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Työryhmän puheenjohtajana toimi hallitusneuvos Anja Kairisalo  ja varapuheenjohtaja-
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Jäseninä olivat ylilääkäri Terhi Hermanson sosiaali- ja terveysministeriöstä, budjetti-
neuvos Pertti Tuhkanen valtiovarainministeriöstä, yliproviisori Sinikka Rajaniemi Kan-
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johtaja Sirpa Rinta Lääketeollisuus ry:stä, farmaseuttinen johtaja Harri Ovaskainen 
Suomen Farmasialiitto ry:stä,  farmaseuttinen johtaja Sirpa Peura Suomen Apteekkari-
liitto ry:stä ja  apulaistoiminnanjohtaja Santero Kujala Suomen Lääkäriliitosta. 
 
Työryhmän pysyvinä asiantuntijoina toimivat lainsäädäntöneuvos Lauri Pelkonen sosi-
aali- ja terveysministeriöstä ja asiantuntijalääkäri Pekka Koivisto Kansaneläkelaitokses-
ta. Lisäksi työryhmä kuuli asiantuntijana professori Pauli Ylitaloa Tampereen yliopis-
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Työryhmän sihteereinä toimivat hallitussihteeri Minna Levander sosiaali- ja terveysmi-
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Anja Kairisalo 
 
 
 Matti Toiviainen  Terhi Hermanson 
 
  
Pertti Tuhkanen  Sinikka Rajaniemi 
 
 
Erkki Palva   Mauno Konttinen 
 
 
Sirpa Rinta   Harri Ovaskainen 
  
 
 
Sirpa Peura   Santero Kujala 
 
 
Pekka Koivisto  Lauri Pelkonen 
 
 
Anne Piironen  Minna Levander 
 
 11
 
SISÄLLYSLUETTELO 
 
1 KESKEISET TOIMENPIDE-EHDOTUKSET...................................................... 13 
1.1 LÄÄKKEEN ERITYISKORVAUS........................................................................ 13 
1.2 LÄÄKKEEN PERUSKORVAUS .......................................................................... 14 
1.3 KORVAUKSEN ULKOPUOLELLE JÄÄVÄT LÄÄKKEET ELI NS. 0-
KORVAUSLUOKKA ...................................................................................................... 14 
1.4 KLIINISET RAVINTOVALMISTEET .................................................................. 15 
1.5 ERITYISPERUSTEIN KORVATTAVAT LÄÄKKEET............................................ 15 
1.6 HARVINAIS- JA ERITYISLUVALLISET LÄÄKKEET .......................................... 15 
1.7 VUOTUINEN OMAVASTUUOSUUS .................................................................... 15 
2 KUSTANNUSVAIKUTUKSET............................................................................ 16 
3 EHDOTUSTEN TOTEUTTAMISEN VAIHEISTUS........................................... 16 
LIITE 1 .................................................................................................................. 17 
LIITE 2 .................................................................................................................. 18 
 
 
 
 
13
 
 
Lääkekorvaustyöryhmä 2003:n tuli toimeksiantonsa mukaisesti laatia hallituksen esityk-
sen muotoon ehdotus sairausvakuutuslain lääkekorvausjärjestelmän muutoksiksi Lääke-
korvaustyöryhmä 2000:n ja selvitysmies Pauli Ylitalon ehdotuksia ja niistä annettuja 
lausuntoja hyödyntäen. Uudistuksen tuli olla mahdollisimman kustannusneutraali. Kos-
ka hallituksen esitykseen sisältyvät kohdat vaatisivat vielä jatkoselvitystä, esityksen 
laatiminen lopulliseen muotoonsa ei ole ollut työryhmän aikataulun puitteissa mahdol-
lista. Työryhmämuistion liitteeksi on laadittu alustava luonnos lääkekorvausjärjestelmän 
uudistamista koskevaksi hallituksen esitykseksi, jonka sisältöön työryhmä ei erikseen 
ole ottanut kantaa. 
 
Toimeksiannon mukaisesti lääkekorvaustyöryhmä 2003 on jatkanut selvitystä selvitys-
mies Ylitalon malliin perustuen siten, että lääkekorvausjärjestelmässä olisi yksi perus-
korvausluokka, yksi erityiskorvausluokka sekä niin sanottu 0-korvausluokka. Työryhmä 
esittää lisäksi lääkekorvausjärjestelmän yksinkertaistamista siten, että vakuutettujen 
omavastuun muodostumista selkeytetään luopumalla kiinteästä omavastuusta. Tällä 
tavoin ehkäistäisiin myös mahdollisesti tarpeettomia lääkeostoja.  
 
Työryhmän näkemyksen mukaan lääkekorvausjärjestelmää tulee uudistaa ja lääkkeiden 
erityiskorvauksen tulee kohdentua vaikeasti ja pitkäaikaisesti sairaiden henkilöiden vält-
tämättömään lääkehoitoon. Tätä voidaan pitää oikeudenmukaisena, koska vaikeasti ja 
pitkäaikaisesti sairaille henkilöille aiheutuu suuria kustannuksia sairauden hoidon joh-
dosta. 
1 Keskeiset toimenpide-ehdotukset 
1.1 Lääkkeen erityiskorvaus 
Lääkkeiden erityiskorvauksessa ehdotetaan siirryttäväksi yhden erityiskorvausluokan 
järjestelmään. Erityiskorvauksen määrä olisi 90 prosenttia lääkkeen hinnasta. Ostoker-
taisesta kiinteästä omavastuusta luovuttaisiin siten, että vakuutetun maksettavaksi jäävä 
osuus muodostuisi ainoastaan prosenttiperusteisen omavastuun perusteella. Korvaus 
laskettaisiin prosenttiosuutena lääkkeen kustannuksesta ja vakuutettu maksaisi jäljelle 
jäävän osan. 
 
Erityiskorvaukseen oikeuttavien sairauksien ja erityiskorvattavien lääkkeiden kriteerejä 
ehdotetaan tarkennettavaksi siten, että erityiskorvaus voidaan kohdentaa  vaikeita ja 
pitkäaikaisia sairauksia sairastaville vakuutetuille. Sairauden ja lääkkeen erityiskorvaus-
luokkaan sisällyttämisen  edellytyksenä on, että sairaus on vaikea ja pitkäaikainen ja sen 
hoidossa vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava lääke on välttämätön. Vaikean ja pit-
käaikaisen sairauden käsitteen sisältöä tulisi tarkentaa.  Tämä toteutettaisiin siten, että 
eri sairausryhmien osalta pyydettäisiin asianomaisilta erikoislääkäriyhdistyksiltä lau-
sunnot sairauksien vaikeuden ja pitkäaikaisuuden määrittelyä varten alkusyksystä 2003. 
 
Sairaus voidaan katsoa  vaikeaksi silloin, kun se hoitamatta johtaisi vakuutetun vaka-
vaan terveydelliseen haittaan tai kuolemaan tai kun hoitamatta vakuutetun päivittäinen 
selviytyminen vaikeaoireisen sairauden takia ratkaisevasti vaikeutuisi. Määritelmän 
mukaan tällaisia vaikeita sairauksia olisivat pääsääntöisesti nykyisen ylemmän erityis-
korvausluokan sairaudet, jotka eräin poikkeuksin hoitamatta johtaisivat sanottuihin seu-
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raamuksiin. Myös eräiden alemman erityiskorvausluokan sairauksien muodot ovat niin 
vaikeita tai vaikeaoireisia, että ne hoitamatta johtaisivat nopeasti vakavaan vaaraan tai 
ilman päivittäistä korjaavaa lääkettä vakuutettu ei avohoidossa selviäisi jokapäiväisistä 
perustoimistaan. 
 
Pitkäaikaiseksi sairaus voidaan katsoa silloin, kun sen on luonteeltaan parantumaton tai 
niin pitkäkestoinen, ettei sen voida kohtuudella odottaa paranevan lähimmän kuuden 
kuukauden kuluessa lääkehoidon aloittamisesta.  
 
Erityiskorvattavalta lääkkeeltä edellytetään, että se on välttämätön sekä vaikutustaval-
taan korvaava tai korjaava. Lääke on välttämätön silloin, kun ilman sitä  sairaus johtaisi 
vakaviin seuraamuksiin tai vakuutetun päivittäinen selviytyminen vaikeaoireisen sai-
rauden vuoksi ratkaisevasti vaikeutuisi. Korvaava tai korjaava lääke on silloin, kun se 
korvaa elimistön toiminnalle välttämättömän hormonin tai muun yhdisteen, jonka puute 
johtaisi pian vakaviin seuraamuksiin tai kun se korjaa merkittävästi sairauden aiheutta-
mia muutoksia ja oireita potilaan selviytymisen kannalta tarpeellisten elintoimintojen 
turvaamiseksi. 
1.2 Lääkkeen peruskorvaus 
Peruskorvaus tulisi olemaan 50 prosenttia lääkkeen hinnasta.  Myös peruskorvausluo-
kassa ostokertaisesta kiinteästä omavastuusta luovuttaisiin siten, että  korvaus laskettai-
siin prosenttiosuutena lääkkeen kustannuksesta ja vakuutettu maksaisi jäljelle jäävän 
osan. Tällöin keskimääräinen korvausaste muodostuisi peruskorvausluokassa nykyistä 
(42,1 %) korkeammaksi. Suurten lääkekustannusten korvausmenettely huomioon ottaen 
keskimääräinen korvausaste tulisi olemaan yli 50 prosenttia.  
 
Lääkkeen peruskorvauksen edellytyksenä on edelleen, että sille on vahvistettu korvaus-
perusteeksi hyväksyttävä kohtuullinen tukkuhinta. 
 
Peruskorvausluokkaan tulisi siirtymään erityiskorvausluokan kriteerien uudelleen mää-
rittelyn kautta sellaisia erityiskorvausluokissa olleita sairausryhmiä, jotka eivät vai-
keudeltaan ja pitkäaikaisuudeltaan täytä erityiskorvattavuuden edellytyksiä. Peruskor-
vauksen piiriin siirtyisi osa aikaisemmin erityiskorvauksen piiriin  kuuluneista vakuute-
tuista, joiden sairauden vaikeusaste ei täytä erityiskorvauksen edellytyksiä. Peruskor-
vausluokka tulisi näin ollen muodostumaan nykyistä laajemmaksi.  
 
Peruskorvausluokkaan kuuluisivat edelleen myös ne lääkärin määräämät itsehoitolääk-
keet, joista  säädetään sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. 
1.3 Korvauksen ulkopuolelle jäävät lääkkeet eli ns. 0-korvausluokka 
Korvattavia lääkkeitä eivät ole rohdosvalmisteet, homeopaattiset ja antroposofiset val-
misteet. Peruskorvattavuuden ulkopuolelle ehdotetaan myös jätettäväksi sellaiset lää-
kemääräyksellä hankittavat lääkevalmisteet, joita ei ole määrätty  sairauden hoitoon eikä 
lääketieteellisin perustein ehkäisemään sen komplikaatioita tai joiden hoidollinen arvo 
on vähäinen tai joiden käyttö lievän sairauden hoitoon on tilapäistä ja kustannuksiltaan 
vähäistä.  Korvauksen ulkopuolelle jäävät myös lääkkeet, joille ei ole vahvistettu koh-
tuullista tukkuhintaa.  
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1.4 Kliiniset ravintovalmisteet 
Sairausvakuutuskorvauksen piiriin kuuluvien kliinisten ravintovalmisteiden korvaus 
tulisi olemaan peruskorvauksen mukainen eli 50 prosenttia hinnasta. Korvaukseen oike-
uttavista vaikeista sairauksista sekä korvattavista kliinisistä ravintovalmisteista säädet-
täisiin sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. Vaikka kliiniset ravintovalmisteet ovat 
välttämättömiä, ne korvaavat merkittävän osan potilaiden päivittäisestä ruokatarpeesta 
ja ravintokustannuksista. Lisäksi ne oikeuttavat lisäkorvaukseen vuosittaisen omavas-
tuukaton ylityttyä. Tästä syystä niitä ei tulisi erityiskorvata.  Kliinisten ravintovalmis-
teiden osalta edellytetään kokonaisvaltaista korvattavuuden arviointia erillisen ravitse-
mustieteen asiantuntijan toimesta. 
1.5 Erityisperustein korvattavat lääkkeet 
Sairausvakuutuslain mukaan valtioneuvoston asetuksella on  säädetty merkittävistä ja 
kalliista lääkkeistä sekä sairauksista, joiden hoidossa ne korvataan. Korvausryhmän 
nimi ehdotetaan muutettavaksi erityisperustein korvattaviksi lääkkeiksi, koska nämä 
lääkkeet voivat olla perus- ja/tai erityiskorvattavia tietyissä sairauksissa vain erityisin 
käyttöaihein.  
 
Erillisselvitystä hoidollisesta perusteesta tulee edellyttää sellaisilta lääkkeiltä, joista  
aiheutuu merkittäviä potilaskohtaisia kustannuksia ja joiden osalta on arvioitavissa, että 
käyttö voi laajentua lääkkeen hyväksyttyä käyttöaihetta  laajemmalle tai että kalliiden 
lääkkeiden käyttö ohjautuu potilaille, joilla niiden käyttö ei ole lääketieteellisesti ja ta-
loudellisesti perusteltua. Erityisperustein korvattavia olisivat sellaiset lääkkeet, jotka  
ovat välttämättömiä vakavan sairauden hoitoon tai sen välittömään ehkäisyyn eikä mai-
nittuun tarkoitukseen ole käytettävissä muuta tehokasta, turvallista ja taloudellisempaa 
hoitomuotoa ja lääkkeestä on sen käyttötarkoitus huomioiden käytössä ja tutkimuksissa 
osoitettu merkittävä hoidollinen arvo. Erityisperustein korvattaviksi lääkkeiksi voitaisiin 
poikkeuksellisesti katsoa myös sellaisia lääkkeitä, joiden korvattavuutta on perusteltua 
rajoittaa tarkoin määriteltyihin sairaustiloihin.  
 
Erityisperustein korvattavista lääkkeistä ja niiden korvattavuuteen oikeuttavista sairauk-
sista säädettäisiin edelleen valtioneuvoston asetuksella.  
1.6 Harvinais- ja erityisluvalliset lääkkeet 
Harvinaislääkkeiden korvattavuuteen ei esitä muutoksia. Erityisluvallisten lääkkeiden 
osalta työryhmä totesi, että näiden korvattavuutta tulee vielä selvittää erikseen. 
1.7 Vuotuinen omavastuuosuus 
Vuotuinen omavastuuosuus esitetään säilytettäväksi säännöksissä,  jotta vakuutetuille ei 
syntyisi kohtuuttomia lääkehoidosta aiheutuvia kustannuksia. Vuotuinen omavastuu-
osuus olisi suuruusluokaltaan noin 600 euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden täyttymi-
sen jälkeen korvattaville lääkkeille esitetään kuitenkin säädettäväksi  lääkemääräyskoh-
tainen omavastuu, joka olisi suuruusluokaltaan noin kaksi euroa.  
 
Lisäkorvaus  maksetaan voimassa olevien säännösten mukaan, jos se on kalenterivuo-
delta enemmän kuin 16,82 euroa. Vuotuiseen omavastuuosuuteen liittyvät  rajaukset 
tulee määritellä vielä erikseen uudistusta toteutettaessa. 
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2 Kustannusvaikutukset 
Ehdotus on laadittu siten, että se olisi mahdollisimman kustannusneutraali. Keskimää-
räistä korvaustasoa ei ole tarkoitus heikentää. Tarkemmat kustannusvaikutukset on sel-
vitetty erillisessä liitteessä. 
3 Ehdotusten toteuttamisen vaiheistus 
Työryhmän ehdotusten pohjalta tehtävä lääkekorvausjärjestelmän uudistus edellyttää, 
että varataan riittävän pitkä aika tähän valmistautumiseen.  
 
Erityiskorvausluokan uudelleen määrittelyä varten pyydettäisiin eri sairausryhmien 
osalta 
erikoislääkäriyhdistyksiltä lausunnot sairauksien vaikeuden ja pitkäaikaisuuden tarkem-
paa arviointia varten. Lausunnot hankittaisiin alkusyksystä 2003. Lausuntojen pohjalta 
Kansaneläkelaitoksessa laadittaisiin yksityiskohtaiset ohjeet erityiskorvattavuutta kos-
kevista kriteereistä. 
 
Kliinisten ravintovalmisteiden sekä erityisluvallisten valmisteiden  osalta tulisi tehdä 
erillinen arviointi korvattavuuden edellytyksistä asiantuntijoiden toimesta. Tällaiset sel-
vitykset toteutettaisiin niin ikään alkusyksystä 2003. Uudistukseen liittyvät hallintokus-
tannukset selvitetään myös erikseen. 
 
Hallituksen esitys lääkekorvausjärjestelmän uudistamiseksi tulisi antaa viimeistään al-
kuvuodesta 2004, jotta eduskunta voisi käsitellä sitä kevätistuntokaudella 2004. Lain 
voimaantuloajankohdaksi ehdotetaan vuoden 2006 alkua, jotta tuleviin muutoksiin voi-
daan valmistautua riittävästi. Ennen lain voimaan tuloa Kansaneläkelaitoksessa käytäi-
siin läpi potilasryhmät, joiden kohdalla sairauden vaikeuden ja pitkäaikaisuuden arvi-
ointi ja oikeus erityiskorvaukseen tulisi tehdä uudelleen. Näille henkilöille annettaisiin 
ennakkopäätös oikeudestaan uusien säännösten mukaiseen erityiskorvaukseen ennen 
lain voimaan tuloa.   
 
 
 
 
 
 
LIITTEET 1. Lääkekorvaukset ja lääkekustannukset nykyisessä ja 
uudessa järjestelmässä (vuoden 2002 tasossa) 
2. Hallituksen esityksen muotoon laadittu ehdotusluonnos 
sairausvakuutuksen lääkekorvausjärjestelmän uudistamiseksi  
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         LIITE 1 
 
Lääkekorvaukset ja lääkekustannukset nykyisessä ja uudessa järjestelmässä (vuoden 2002 tasossa) 
 
 
          Korvausluokka 
  
Nykyinen järjestelmä 
 
peruskorvaus (keskimäärin) 
 
42 % 
 
alempi erityiskorvaus (keski-
määrin) 
71 % 
ylempi erityiskorvaus (keski-
määrin) 
97% 
Uusi järjestelmä 
 
peruskorvaus (keskimäärin) 
 
50 % 
erityiskorvaus (keskimäärin) 
 
90 % 
 
 
 
 
 
Keskimääräinen korvausprosentti on laskettu ilman lisäkorvauksia (vuotuisen omavastuuosuuden ylittyminen) 
 
Lääkekustannukset nykyisessä ja uudessa järjestelmässä 1.350 miljoonaa euroa 
Lääkekorvaukset nykyisessä ja uudessa  järjestelmässä 805 miljoonaa euroa (ilman suurten lääkekustannusten lisäkorvauksia) 
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     LIITE 2  
 
Hallituksen esityksen muotoon laadittu ehdotus lääkekorvausjärjestelmän uudistamisek-
si 
 
ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 
 
YLEISPERUSTELUT 
 
1. Johdanto 
 
Sairausvakuutus ja  sen lääkekorvausjärjestelmä ovat osa Suomen sosiaali- ja vakuutus-
järjestelmää, jonka tarkoituksena on turvata yksilöiden ja perheiden toimeentulo sosiaa-
listen riskitilanteiden, kuten sairauden ja työkyvyttömyyden varalta. Sairausvakuutuk-
sen keskeisenä periaatteena on korvata kansalaisille tarpeellisesta sairaanhoidosta aiheu-
tuvia kustannuksia ja vähentää hoidotta jäämisen vaaraa. Yleinen sairausvakuutus tuli 
Suomessa voimaan syksyllä 1964. Sairaanhoitoetuudet ovat samat kaikille Suomessa 
asuville iästä sukupuolesta, varallisuudesta, huollon tarpeesta tai asuinpaikasta riippu-
matta. 
 
Lääkehoidon kustannusten korvaamisessa sovelletaan sairausvakuutusjärjestelmän kes-
keisiä periaatteita, omavastuu- ja tarpeellisuusperiaatteita. Nämä periaatteet ovat olleet 
voimassa koko sairausvakuutuksen voimassaoloajan. Sairausvakuutuslakia koskevassa 
1960-luvulla annetussa hallituksen esityksessä (HE 129/1962) todetaan, että sairausva-
kuutuksessa noudatetaan yleensä osakorvauksen periaatetta. Näin ollen vakuutuksen 
perusteella suoritettava korvaus ei täysin peitä sairauden aiheuttamia kustannuksia, vaan 
vakuutetun maksettavaksi jää jokin sopivaksi mitoitettu osa, niin sanottu omavastuu. 
Hallituksen esityksen mukaan näin käytettävissä olevat varat voidaan keskittää niihin 
tapauksiin, joissa sairauden pitkäaikaisuuden takia vakuutusturvan tarve on suurin. Sai-
rausvakuutukseen sisältyvällä tarpeellisuusperiaatteella tarkoitetaan sitä, että vakuute-
tulle maksetaan korvausta vain tarpeellisista lääkekustannuksista. Sairausvakuutuslain 
mukaan vakuutetulle aiheutuneita kustannuksia korvataan vain siltä osin, mikä hoito 
tarpeettomia kustannuksia välttäen, vakuutetun terveydentilaa kuitenkaan vaarantamat-
ta, olisi tullut vakuutetulle maksamaan. 
 
Sairausvakuutuksen lääkekorvausjärjestelmää on muutettu useiden osittaisuudistusten 
kautta, mutta se on perusrakenteeltaan säilynyt lähes samanlaisena. Lääkekorvausjärjes-
telmän uudistamista on myös 1990-luvulla selvitetty eri työryhmien toimesta. Keväällä 
2000 sosiaali- ja terveysministeriö asetti sairausvakuutuksen järjestelmää pohtivan työ-
ryhmän (Lääkekorvaustyöryhmä 2000), jonka tuli perusteellisesti tarkastella lääkekor-
vausjärjestelmän rakenteita ja toimivuutta. Erityisesti oli pyrittävä arvioimaan tulevaa 
kehitystä lääkehoidon osalta. Työryhmän näkemyksen mukaan nykyistä lääkekorvaus-
järjestelmää tulee uudistaa. Tämä voisi tapahtua joko nykyjärjestelmän pohjalta tai kus-
tannuksiin perustuvan, lääkekohtaisen omavastuun sisältävän mallin pohjalta. Näistä 
kahdesta mallista nykyjärjestelmään perustuva malli sai enemmän kannatusta. 
 
Työryhmä esitti, että sosiaali- ja terveysministeriö käynnistäisi pikaisesti selvitystyön, 
jonka tarkoituksena olisi selvittää nykyisin korvausjärjestelmän ulkopuolelle jäävien ja 
peruskorvattavien lääkevalmisteiden sekä erityiskorvattavien sairauksien ja lääkkeiden 
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uudelleen luokittelu siten, että korvausjärjestelmässä olisi peruskorvausluokka ja yksi 
erityiskorvausluokka. 
 
Työryhmän muistion mukaan peruskorvausluokka olisi nykyistä peruskorvausluokkaa 
laajempi ja sen keskimääräinen korvaustaso asettuisi nykyisen peruskorvausluokan ja 
alemman erityiskorvausluokan korvausluokan tasojen väliin. Erityiskorvausluokka olisi 
nykyistä pienempi. Erityiskorvausluokkaan kuuluvat sairaudet, erityiskorvattavuuden 
edellytykset ja erityiskorvattavat lääkkeet määriteltäisiin erikseen. Erityiskorvattavia 
olisivat vaikeiden ja pitkäaikaisten sairauksien hoidossa välttämättömät ja elintärkeät 
lääkkeet, jotka valikoitaisiin selkein ja johdonmukaisin lääketieteellisin perustein ja 
jotka olisi osoitettu kustannusvaikutuksiltaan hyviksi. Erityiskorvausluokan korvaustaso 
olisi lähellä nykyisen ylemmän erityiskorvausluokan korvaustasoa. 
 
Korvattavuuden ulkopuolelle jäisivät lääkkeet (0-korvausluokka), joiden vaikuttavuus 
on todettu vähäiseksi ja joiden korvattavuutta muuten ei pidetä tarkoituksenmukaisena. 
 
Lääkekorvaustyöryhmä 2000:n esityksen pohjalta sosiaali- ja terveysministeriö asetti 
23.1.2002 selvitysmiehen, jonka tehtävänä oli selvittää lääkekorvausjärjestelmän laa-
juutta ja sisältöä. Erityisesti tuli selvittää lääkkeiden ja lääkeaineiden uudelleen luokitte-
lu siten, että korvausjärjestelmässä olisi peruskorvausluokka ja yksi erityiskorvausluok-
ka sekä mahdollisesti 0-korvausluokka. Lisäksi tuli tehdä ehdotukset erityiskorvaus-
luokkaan pääsemisen edellytyksistä ja arviointimenettelystä sekä selvittää merkittävien 
ja kalliiden lääkkeiden määrittely sekä harvinaislääkkeiden korvattavuuskysymys. 
 
Sosiaali- ja terveysministeriö kutsui selvitysmieheksi professori Pauli Ylitalon. Selvi-
tysmies luovutti raporttinsa 29.8. 2002. Selvitysmies teki toimeksiantonsa mukaisesti 
ehdotuksensa lääkkeiden uudelleen luokittelemiseksi eri korvausluokkiin, erityiskorvat-
tavuuden edellytyksistä sekä merkittävien ja kalliiden lääkkeiden määrittelystä ja harvi-
naislääkkeiden korvaamisesta. Raportista pyydettiin lausunto 66 eri taholta ja lausunnon 
antoi yhteensä 56 tahoa. 
 
Sairausvakuutuslain lääkekorvausjärjestelmän uudistamisen tarpeellisuus on tuotu esiin 
sen kehittämistä selvittäneiden eri työryhmien johtopäätöksissä. Sosiaali- ja terveysmi-
nisteriö asetti työryhmän tammikuussa 2003, jonka tehtävänä on ollut laatia ehdotus 
sairausvakuutuksen lääkekorvausjärjestelmän muutoksiksi lääkekorvaustyöryhmä 
2000:n ja selvitysmies Pauli Ylitalon ehdotuksia sekä niistä annettuja lausuntoja hyö-
dyntäen. Järjestelmän uudistamistyössä on merkittävinä pidetty järjestelmän toimivuutta 
ja tarkoituksenmukaisuutta sekä kustannustehokkuutta ja siinä on pyritty ottamaan 
huomioon nykyiset hoitokäytännöt, lääkealan kansainvälinen kehitys sekä eurooppalai-
nen korvauskäytäntö.  
 
2. Nykytila 
 
2.1. Lainsäädäntö ja käytäntö 
 
Sairausvakuutuslain mukainen lääkkeiden korvausjärjestelmä 
 
Sairausvakuutuslain mukaan korvattavalla lääkkeellä tarkoitetaan sellaista lääkemäärä-
ystä edellyttävää lääkettä, joka on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoisesti käytettynä 
parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita ja jolle on vahvistettu kohtuulli-
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nen korvausperusteeksi hyväksyttävä tukkuhinta. Lääkkeellä ei kuitenkaan tarkoiteta 
rohdosvalmisteita eikä homeopaattisia tai antroposofisia valmisteita.  Lisäksi korvatta-
valla lääkkeellä tarkoitetaan sellaisia sosiaali- ja terveysministeriön antamassa asetuk-
sessa mainittuja lääkkeitä, joita saadaan myydä myös ilman lääkemääräystä. Tämän 
lisäksi korvattavia ovat myös pitkäaikaisen ihotaudin hoitoon tarkoitetut perusvoiteet ja 
sosiaali- ja terveysministeriön päätöksessä mainitut vaikean sairauden hoitoon tarpeelli-
set kliiniset ravintovalmisteet. 
 
Lääkkeiden korvattavuuden edellytyksistä, korvauksista ja korvausjärjestelmän hallin-
nosta säädetään sairausvakuutuslaissa sekä sen nojalla annetuissa alemman asteisissa 
säädöksissä. Lääkekorvausjärjestelmän tavoitteena on potilaan mahdollisuus saada tar-
peellista lääkehoitoa kohtuullisin kustannuksin.  
 
Sairausvakuutuksen lääkekorvausjärjestelmässä on peruskorvausluokka sekä kaksi eri-
tyiskorvausluokkaa. Lääkkeiden peruskorvaus on 50 prosenttia 10 euroa ylittävältä 
määrältä kultakin ostokerralta. Lääkkeiden erityiskorvaus on alemmassa erityiskorvaus-
ryhmässä 75 prosenttia 5 euroa ylittävästä määrästä kultakin ostokerralta, kun kysymyk-
sessä on vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa tarvittava välttämätön lääke ja 
ylemmässä erityiskorvausryhmässä 100 prosenttia 5 euroa ylittävästä määrästä kultakin 
ostokerralta, kun kysymyksessä on vaikea ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa tarvittava 
vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava välttämätön lääke. Saadakseen lääkkeensä eri-
tyiskorvattavaksi potilaan tulee osoittaa lääkärinlausunnolla sairaus ja lääkehoidon tar-
ve. 
 
Lääkkeiden peruskorvaus 
 
Suomessa on siirrytty vuoden 1994 alusta suorasta hintavalvonnasta sairausvakuutusjär-
jestelmän kautta tapahtuvaan korvausperusteena olevan tukkuhinnan vahvistamismenet-
telyyn ETA-lainsäädännön voimaantulon myötä ei lääkkeen hintaa voida ottaa huomi-
oon myyntilupaa myönnettäessä. Lääke voidaan kuitenkin ottaa sairausvakuutuksen 
korvausjärjestelmän piiriin vain, jos sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä toimiva 
lääkkeiden hintalautakunta on vahvistanut sille korvauksen perusteeksi kohtuullisen 
tukkuhinnan.  
 
Tukkuhinnan hyväksyminen merkitsee automaattisesti, että lääke tulee peruskorvatta-
vaksi lääkkeeksi ja potilaalla on oikeus sairausvakuutuslain mukaiseen korvaukseen 
tarpeellisesta lääkehoidostaan. Mikäli lääkkeellä ei ole hintalautakunnan vahvistamaa 
tukkuhintaa, lääkkeen myyntiluvan haltija voi myydä valmistetta haluamallaan hinnalla 
eikä potilas tällöin saa lääkehoitonsa kustannuksista korvausta sairausvakuutuksesta. 
 
Lääkkeiden tukkuhinnan vahvistaa ja vahvistetun tukkuhinnan korottamisen ratkaisee 
lääkkeiden hintalautakunta hakemusmenettelyn periaatteita noudattaen. Tukkuhinnan 
hakijan tulee esittää hakemuksensa tueksi yksilöity ja perusteltu selvitys, joka osoittaa 
lääkevalmisteelle ehdotetun tukkuhinnan kohtuullisuuden. Haettaessa tukkuhintaa uutta 
vaikuttavaa lääkeainetta sisältävälle valmisteelle hakemuksen tueksi tulee esittää myös 
terveystaloudellinen selvitys. Lääkkeiden hintalautakunta hankkii ennen asian ratkaise-
mista Kansaneläkelaitoksen lausunnon, jossa arvioidaan lääkkeelle ehdotetun hinnan tai 
hinnankorotuksen kohtuullisuus sairausvakuutuksen kannalta sekä sairausvakuutukselle 
aiheutuvat kustannukset. 
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Lääkkeelle vahvistettu hintapäätös on voimassa enintään viisi vuotta. Uutta vaikuttavaa 
ainetta sisältävän valmisteen hintapäätös on voimassa enintään kolme vuotta. Mikäli 
myyntiluvan haltija haluaa valmisteensa kuuluvan määräaikaisen päätöksen umpeudut-
tua edelleen korvausjärjestelmän piiriin, sen on tehtävä uusi hintahakemus lääkkeiden 
hintalautakunnalle. Myyntiluvan haltijalla on aina oikeus irtisanoa valmisteensa korva-
usjärjestelmästä kirjallisella ilmoituksella. Myös hintalautakunnalla on oikeus lakkaut-
taa voimassa oleva tukkuhinta, jos lääkkeen patentti lakkaa olemasta voimassa, lääk-
keen käyttöalue merkittävästi laajenee tai myynti kasvaa hinnanvahvistuspäätöksen pe-
rusteeksi otettua arviota merkittävästi suuremmaksi. 
 
Lääkevalmisteen korvattavuuden edellytys on aina hinnan kohtuullisuus. Hakijan tulee 
liittää hakemuksensa tueksi lääkkeiden hintalautakunnasta annetun asetuksen 2 §:n mu-
kainen selvitys, josta tulee ilmetä muun muassa arvio lääkevalmisten myynnistä ja val-
mistetta käyttävien määrästä, tieto patentin voimassaoloajasta sekä kokonaisarvio lää-
kehoidon kustannuksista ja saavutettavista hyödyistä. 
 
Lääkkeiden hintalautakunnan tulee antaa hintahakemuksesta päätös määräajassa. Myyn-
tiluvan haltijalla on aina oikeus valittaa päätöksestä korkeimpaan hallinto-oikeuteen. 
Hallintoviranomaisena hintalautakunnan päätökset tulee perustella hallintomenettelylain 
ja asiaa sääntelevän neuvoston direktiivin (89/105/ETY)  edellyttämässä laajuudessa. 
Päätöksessä tulee mainita sen perusteena olevat pääasialliset tosiseikat sekä säännökset 
ja määräykset ja siitä tulee ilmetä puolueettomat ja todennettavissa olevat arviointipe-
rusteet. 
 
Lääkkeiden erityiskorvaus 
 
Sairausvakuutuslain 9 §:n 3 momentin perusteella valtioneuvoston asetuksella säädetään 
erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista ja lääkkeistä. Tämän sairausvakuutuslaissa 
säädetyn valtuutuksen nojalla on annettu valtioneuvoston päätös (34/1994) vaikeista ja 
pitkäaikaisista sairauksista ja niiden hoitoon käytettävistä lääkkeistä, joissa sairausva-
kuutuslain mukaan korvataan 100 tai 75 prosenttia säädetyn kiinteän omavastuun ylittä-
vältä osalta ostokertaa kohti. Lääkkeen saattaminen erityiskorvattavaksi ei edellytä ha-
kemusmenettelyä toisin kuin lääkkeen kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen.  
 
Valtioneuvoston asetusta annettaessa otetaan huomioon sairauden laatu, lääkkeen tar-
peellisuus ja taloudellisuus sekä käytössä ja tutkimuksissa osoitettu lääkkeen hoidolli-
nen arvo. Korvaustasot on pyritty porrastamaan lääketieteellisin perustein sairauden 
vaikeusasteen ja lääkehoidon välttämättömyyden mukaan. Lääke voidaan säätää erityis-
korvattavaksi vasta sen oltua peruskorvattuna vähintään kaksi vuotta. Tästä määräajasta 
voidaan kuitenkin erityisestä syystä poiketa. Kansaneläkelaitos ylläpitää erityiskorvat-
tavien valmisteiden luetteloa.   
 
Erityiskorvausjärjestelmän edellä mainitut periaatteet edellyttävät, että järjestelmään 
voidaan hyväksyä vain lääkkeet, joiden hyödyllisyys ja välttämättömyys on osoitettu. 
Kun erityiskorvattavuuden kriteerit ovat täyttyneet, lääkitys on aiheellista ottaa erityis-
korvattavaksi ilman tarpeettomia viiveitä.   
 
Lääkkeiden korvattavuusasiat valmistellaan sosiaali- ja terveysministeriössä erityiskor-
vattavuutta koskevan aloitteen pohjalta. Aloitteita  lääkkeen saattamiseksi erityiskorva-
uksen piiriin tekevät muun muassa lääkkeen myyntiluvan haltijat, terveydenhuollon tai 
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potilasjärjestöjen edustajat. Myös Kansaneläkelaitos voi lääketieteellisen asiantuntija-
elimensä, sosiaalilääketieteellisen neuvottelukunnan arvion perusteella ehdottaa uusien 
lääkkeiden tai sairauksien saattamista erityiskorvauksen piiriin, erityiskorvausluokan 
muutosta tai sairauden tai lääkehoidon poistamista erityiskorvauksen piiristä. Mikäli 
ehdotus lääkkeen erityiskorvauksesta tulee muun tahon kuin Kansaneläkelaitoksen pii-
ristä, sosiaali- ja terveysministeriö pyytää Kansaneläkelaitoksen lausunnon asiasta. 
 
Merkittävien ja kalliiden lääkkeiden ryhmä 
 
Sairausvakuutuslain 9 §:n 4 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella säädetään 
merkittävistä ja kalliista lääkkeistä ja sairauksista, joiden hoidossa ne korvataan. Mer-
kittävien ja kalliiden lääkkeiden korvaaminen peruskorvattuna edellyttää erillisselvityk-
sellä osoitettua riittävää hoidollista perustetta. Kansaneläkelaitos päättää, mitkä ovat ne 
erityiset käyttöaiheet, joilla näiden lääkkeiden korvattavuus on lääketieteellisesti perus-
teltu ottaen huomioon lääkkeen hoidollisen arvon ja millaisella erillisselvityksellä va-
kuutettu voi saada nämä lääkkeet perus- tai erityiskorvattuina. 
 
Merkittävien ja kalliiden lääkkeiden ryhmä otettiin käyttöön vuoden 1999 alusta. Val-
tioneuvoston asetuksen perusteluissa todettiin, että erillisselvitystä hoidollisesta perus-
teesta tulee edellyttää sellaisilta lääkkeiltä, joista  aiheutuu merkittäviä potilaskohtaisia 
kustannuksia ja joiden osalta on arvioitavissa, että käyttö voi laajentua lääkkeen hyväk-
syttyä käyttöaihetta  laajemmalla tai että kalliiden lääkkeiden käyttö ohjautuu potilaille, 
joilla niiden käyttö ei ole lääketieteellisesti ja taloudellisesti perusteltua. Merkittävien ja 
kalliiden lääkkeiden ryhmän kautta voidaan kohdentaa ja rajata erityisen kalliiden lää-
kehoitojen peruskorvauksetkin vain niille potilaille, jotka käytettävissä olevan tiedon ja 
lääkevalmisteista saadun näytön perusteella hyötyvät hoidosta eniten.  
 
Merkittävien ja kalliiden lääkkeiden ryhmään kuuluvat mm. interferonibeeta aaltoilevan 
MS-taudin hoidossa sekä merkittävää toiminnallista haittaa aiheuttavan Alzheimerin 
taudin hoidossa käytettävät lääkkeet. Asetuksessa (1333/2002) on tällä hetkellä määri-
telty 14 lääkeaineryhmää ja 15 sairausryhmää, joita korvataan mainitun asetuksen pe-
rusteella. 
 
Kliiniset ravintovalmisteet 
 
Vaikean sairauden hoitoon tarpeellisista kliinisistä ravintovalmisteista korvataan 50 
prosenttia 10 euroa tai 75 prosenttia viisi euroa ylittävästä määrästä kultakin ostokerral-
ta. Valtioneuvoston asetuksella säädetään tarkemmin mitä on pidettävä vaikeana sairau-
tena ja korvattavana valmisteena. Korvauksen tasoa määriteltäessä otetaan huomioon 
valmisteen tarpeellisuus ja taloudellisuus. 
 
Erityisluvalliset lääkkeet ja harvinaislääkkeet 
 
Lääkelain 21 §:n 4 momentin mukaan Lääkelaitos voi erityisistä sairaanhoidollisista 
syistä myöntää luvan myyntiluvattoman lääkevalmisteen kulutukseen luovuttamiseen 
yksittäistapauksissa. Lääkeasetuksen 10 §:n mukaan tällainen lupa (erityislupa) voidaan 
myöntää, jos yksittäisen potilaan hoitoon ei ole käytettävissä muuta hoitoa tai tällaisella 
hoidolla ei ole saavutettavissa toivottua tulosta. 
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Lupa haetaan potilas- tai laitoskohtaisesti ja sen on voimassa vuoden. Lääkelaitos voi 
myös ilman eri hakemusta antaa lääkevalmisteelle määräaikaisen erityisluvan. Vuonna 
2002 erityislupia on myönnetty seuraavasti: potilaskohtaisia 7388, sairaalakohtaisia 
6109 ja tutkimuslaitoskohtaisia 886 eli yhteensä 14 383. Vuosittain lupia annetaan noin 
900-1000 eri lääkevalmisteelle ja 18 valmisteelle on myönnetty yli 100 lupaa. Määräai-
kainen lupa on voimassa noin 60:lla eri lääkevalmisteella. 
 
Erityisluvallinen valmiste korvataan, jos sillä on korvausperusteeksi hyväksytty tukku-
hinta. Erityisluvallinen valmiste voi olla myös erityiskorvattava, mikäli valmisten sisäl-
tämä lääkeaine ja sairaus, jonka hoitoon valmiste on määrätty, on sisällytetty valtioneu-
voston asetukseen erityiskorvattavista lääkkeistä. 
 
Harvinaislääkkeellä tarkoitetaan lääkettä, jolla hoidetaan harvinaista sairautta. Harvi-
naislääkkeet on määritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 141/2000 
kolmannessa artiklassa. Sen mukaan lääke määritellään harvinaislääkkeeksi, jos sen 
rahoittaja voi osoittaa, että lääke on tarkoitettu sellaisen sairaudentilan tai pysyvän inva-
liditeetin aiheuttavan sairaudentilan diagnosointiin, ehkäisyyn ja hoitoon, jota esiintyy 
enintään viidellä potilaalla kymmentä tuhatta henkilöä kohti yhteisössä hakemuksen 
jättämisajankohtana, tai että lääke on tarkoitettu hengenvaarallisen, vaikean invaliditee-
tin aiheuttavan tai vaikean ja kroonisen sairaudentilan diagnosointiin, ehkäisyyn tai hoi-
toon yhteisössä ja että sen kaupan pitäminen ilman kannustimia ei todennäköisesti an-
taisi riittävää tuottoa tarvittavien investointien kattamiseen ja mainittuun sairauden ti-
laan ei ole olemassa tyydyttävää yhteisössä luvan saanutta diagnoosi-, ehkäisy- tai hoi-
tomenetelmää tai, jos sellainen menetelmä on olemassa, että lääkkeestä on merkittävää 
etua tällaisesta sairaudentilasta kärsiville. 
 
Suomessa on markkinoilla hyvin vähän harvinaislääkkeitä, joilla on myyntilupa. Harvi-
naislääkkeitä käytetään pääasiassa sairaalan tai terveyskeskuksen hakemalla erityislu-
valla, mutta jonkin verran myös avohoidossa apteekin potilaan puolesta hakemalla hen-
kilökohtaisella erityisluvalla. 
 
Vuotuinen omavastuuosuus 
 
Sairausvakuutuslaissa säädetään vakuutetun vuotuisesta omavastuuosuudesta. Kun va-
kuutetun saman kalenterivuoden aikana korvatuista lääkkeistä, kliinisistä ravintovalmis-
teista ja perusvoiteista korvaamatta jääneiden kustannusten yhteismäärä ylittää vuotui-
sen omavastuurajan,  hänellä on oikeus yli menevältä määrältä lisäkorvaukseen. Lisä-
korvaus maksetaan, jos sen on kalenterivuodelta enemmän kuin 16,82 euroa. Omavas-
tuusumma tarkistetaan vuosittain elinkustannusindeksillä ja se on 601,15 euroa vuonna 
2003. 
 
Lääkekustannusten vuotuinen omavastuuraja on otettu käyttöön vuonna 1986. Sen tar-
koituksena on ollut  keventää lääkkeistä aiheutuvaa kustannustaakkaa poikkeuksellisissa 
tapauksissa, esimerkiksi harvinaisten sairauksien tai erityisen kalliiden lääkehoitojen 
yhteydessä. Vuotuisen omavastuuosuuden kautta on haluttu myös vähentää paineita 
ottaa erityiskorvausluokkiin lisää sairauksia. 
 
2.2. Kansainvälinen kehitys ja ulkomaiden lainsäädäntö 
 
Yleispiirteitä eurooppalaisista lääkekorvausjärjestelmistä   
 
 
24
Kaikissa Euroopan Unionin jäsenmaissa sekä Norjassa ja Islannissa  korvattavalta lääk-
keeltä edellytetään hinnan kohtuullisuutta. Ainoastaan Englanti ja Saksa muodostavat 
tästä poikkeuksen. Useissa maissa lääkkeen hintaa verrataan vastaavan tuotteen hintaan 
muissa Euroopan maissa. Hintaa arvioidessaan viranomaiset ottavat usein huomioon 
myös vastaavien valmisteiden hinnat omassa maassaan sekä lääkkeestä saatavan hyödyn 
ja innovatiivisuuden.  
 
Niin sanottu viitehintajärjestelmä on käytössä useissa Euroopan maissa. Viitehintajär-
jestelmässä tietylle lääkeaineryhmälle määritellään korvauksen perusteena oleva hinta 
eli viitehinta.  Ryhmä voi koostua samaa lääkeainetta sisältävistä valmisteista, samaan 
lääkeryhmään kuuluvia lääkeaineita sisältävistä valmisteista tai hoidollisesti samalla 
tavalla vaikuttavista lääkkeistä. Potilaan hankkiessa tällaisen lääkkeen, hän saa korva-
uksen viitehinnan perusteella, vaikka lääkkeen hinta olisi korkeampi kuin ryhmälle 
määritelty viitehinta. Potilas maksaa itse viitehinnan ja lääkkeen todellisen hinnan väli-
sen erotuksen. 
 
Useimmissa Euroopan maissa lääkkeen hinnan hyväksyminen ei automaattisesti johda 
lääkkeen korvattavuuteen, vaan päätös korvattavuudesta tehdään erikseen. Käytössä on 
sekä positiivilistoja eli luetteloita korvauksen piiriin kuuluvista lääkkeistä että negatiivi-
listoja eli luetteloita korvauksen ulkopuolelle jäävistä valmisteista. Yleisimmin korva-
uksen ulkopuolelle on jätetty lyhytaikaiseen käyttöön tarkoitettuja itsehoitovalmisteita. 
Myös korvattaville reseptilääkkeille on alettu asettaa entistä enemmän vaatimuksia te-
hokkuudesta ja kustannus-vaikuttavuudesta. 
 
Uusien, kustannuksiltaan kalliiden lääkkeiden korvattavuutta on monissa EU-maissa 
pyritty rajaamaan siten, että niitä korvataan vain sellaisille potilaille, jotka hyötyvät hoi-
dosta eniten. Italiassa esimerkiksi beetainterferoni, kasvuhormoni ja lapsettomuuden 
hoitoon käytettävät valmisteet korvataan vain, jos erikoislääkäri on arvioinut hoidon 
tarpeelliseksi. Tanskassa mm. osteoporoosin hoitoon käytettävät bisfosfonaatit, Al-
zheimerin taudin lääkkeet ja erektiohäiriölääkkeet vaativat vastaavanlaisen potilaskoh-
taisen hakemuksen. Joissakin maissa kalliita lääkkeitä luovutetaan potilaille ainoastaan 
sairaaloista. 
 
Potilaan maksettavaksi jäävä summa lääkkeen hinnasta määritellään pääsääntöisesti 
kolmella eri tavalla: a) potilaan maksuosuus sisältää kiinteän omavastuun  sekä tietyn 
prosenttiosuuden sen ylittävästä osasta tai b) korvaus lasketaan prosenttiosuutena lääk-
keen kustannuksesta tai  c) korvaus lasketaan portaittain siten, että korvausta aletaan 
maksaa vasta lääkekustannusten ylittäessä tietyn summan. Korvaus määritellään Suo-
messa ja Islannissa siten, että maksuosuus sisältää kiinteän omavastuun sekä prosent-
tiosuuden sen ylittävästä osasta. Yleisimmin korvaus lasketaan prosenttiosuutena lääk-
keen kustannuksesta ja prosenttiperusteisissa järjestelmissä sekä järjestelmissä, joissa on 
sekä kiinteitä että prosenttiperusteinen osuus, on yleensä käytössä useita korvausluok-
kia. Korvausluokan määräytymiseen vaikuttaa yleensä sairauden vaikeus tai pitkäaikai-
suus siten, että mitä vaikeammasta tai pitkäaikaisemmasta sairaudesta on kyse, sitä suu-
rempi osuus lääkkeen kustannuksista yleensä korvataan. Portaittainen lääkekorvausjär-
jestelmä on käytössä Ruotsissa (vuodesta 1997 lähtien) ja Tanskassa (vuodesta 2000 
lähtien). Tässä järjestelmässä vähän tai hinnaltaan edullisia lääkkeitä käyttävä potilas 
maksaa kaikki lääkekustannuksensa itse ja suurehkon alkuomavastuun ylityttyä lääke-
kustannuksista korvataan sitä suurempi osuus, mitä suuremmaksi kustannukset tulevat. 
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Järjestelmä ei aseta eri lääkehoitoja erilaiseen asemaan niiden tehokkuuden tai tarpeelli-
suuden perusteella. 
 
Useimmissa maissa potilaiden maksettavaksi jääville lääkekustannuksille on asetettu 
jokin yläraja eli omavastuukatto. Omavastuurajan laskentaperiaatteet vaihtelevat mait-
tain. Espanjassa, Islannissa ja Norjassa omavastuukatto on määritelty jokaiselle lääk-
keen ostoerälle, kun taas Ruotsissa, Suomessa ja Belgiassa omavastuukatto koskee vuo-
den aikana ostettujen lääkkeiden kustannuksia. Norjassa ja Ruotsissa aikuisten lääke-
kustannuskertymään voidaan laskea mukaan myös perheen lasten lääkekustannukset. 
Saksassa omavastuukatto määräytyy potilaan tulojen mukaan. 
 
Lääkekorvausjärjestelmien avulla on pyritty hillitsemään lääkekustannusten kasvua mo-
nin eri tavoin. Tavallisimmat keinot ovat lääkkeiden hintavalvonnan tiukentaminen ja 
korvauksen piiriin otettavien lääkkeiden rajoittaminen. Kustannusten jakautumista poti-
laiden ja yhteiskunnan välillä on pyritty muuttamaan lisäämällä potilaiden osuutta lääk-
keen kustannuksesta. Lääkekustannuksia on pyritty hillitsemään myös korvausjärjes-
telmän ulkopuolisin keinoin, kuten apteekkien ja lääketukkukauppojen katteita tarkis-
tamalla ja lääkkeiden hintoja alentamalla tai jäädyttämällä. Merkittävänä vaikutuskei-
nona nähdään nykyisin myös lääkäreiden lääkkeenmääräämiskäytäntöön vaikuttaminen. 
Edullisimpien valmisteiden määräämistä pyritään lisäämään erilaisin tukikeinoin. Edul-
lisimpien rinnakkaisvalmisteiden käyttöä on pyritty lisäämään myös geneerisen mää-
räämisen ja geneerisen substituution avulla. 
 
Seuraavassa on kuvattu Ruotsin, Norjan ja Ranskan lääkekorvausjärjestelmät pääpiir-
teissään. Näiden esimerkkimaiden lääkekorvausjärjestelmät poikkeavat toisistaan. Lää-
kekorvausjärjestelmien osalta on kuitenkin todettava, että niiden perusrakenteet muuttu-
vat nopeasti. Kuvatut tiedot ovat vuoden 2002 mukaisia ja tietoja tullaan päivittämään 
lopullista hallituksen esitystä annettaessa. 
 
 Ruotsi 
 
Ruotsissa lääkkeen myyntiluvan haltija voi hinnoitella lääkkeen vapaasti, mutta jos lää-
ke halutaan saada korvauksen piiriin sen hinnasta tulee päästä sopimukseen LFN:n (Lä-
kemedelsförmånnämnden) kanssa. Ruotsissa on käytössä geneerinen substituutio.  
 
Lääkekorvauksen suuruus ei riipu sairaudesta vaan 12 kuukauden aikana ostettuja lääk-
keiden kustannuksista. Jos potilaan lääkekustannukset ovat 12 kuukauden aikana enin-
tään 900 SEK (noin 99 euroa), hän maksaa ne kokonaan itse. Tätä suuremmista lääke-
kustannuksista maksettavat korvaukset nousevat portaittain. Kaikkiaan potilas maksaa 
12 kuukauden aikana lääkkeistään enintään 1 800 SEK (noin 199 euroa). Kattosummaa 
eivät  kerrytä ilman reseptiä ostetut lääkkeet, lääkärin määräämät vitamiinit, lääkejärjes-
telmään kuulumattomat valmisteet eivätkä viitehinnan yli menevät potilaan maksetta-
vaksi jäävät kustannukset. 
 
Ruotsissa on vuoden 1996 jälkeen tehty useita lääkekustannusten kasvua koskevia selvi-
tyksiä. Vuoden 1997 alusta voimaan tullutta järjestelmää on arvosteltu siitä, että potilai-
den on vaikea ymmärtää sitä ja että suurten kustannusten korvausmenettely on hankala 
toteuttaa. Korvausjärjestelmän uudistuksen tarkoituksena on lisätä potilaiden maksamaa 
osuutta korvattujen lääkkeiden kustannuksista 20 %:sta 25 %:iin. Tämä ei ole kuiten-
kaan toteutunut. Vuonna 2002 potilaat maksoivat lääkkeiden kustannuksista 21,7 %. 
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Norja 
 
Norjassa lääkeyritykset voivat hinnoitella itsehoitolääkkeet vapaasti. Kaikilla resepti-
lääkkeillä, myös korvausjärjestelmään kuulumattomilla, on kuitenkin oltava hyväksytty 
hinta. Hinta määräytyy Itävallan, Belgian, Tanskan, Suomen, Saksan, Irlannin, Alan-
komaiden, Ruotsin ja Englannin hinnan perusteella siten, että Norjan hinta ei saa ylittää 
kolmen edullisimman maan keskiarvoa.  
 
Reseptilääkkeet luokitellaan sinisellä reseptillä määrättäviin korvattaviin lääkkeisiin ja 
valkoisella reseptillä määrättäviin ei-korvattaviin lääkkeisiin. Korvattavuuspäätöstä teh-
täessä otetaan huomioon mm. sairauden pitkäaikaisuus ja vakavuus sekä lääkkeen ta-
loudellisuus. 
 
Korvattavalla lääkkeellä on oltava hyväksytty hinta. Periaatteessa ainoastaan pitkäaikai-
sen, vähintään kolmen kuukauden hoitoon tarkoitetut valmisteet korvataan. Lyhytaikais-
ten sairauksien lääkehoito ja ennaltaehkäisevä lääkehoito potilaiden on maksettava itse. 
Sairausryhmiä, joissa lääkkeet ovat korvattavia oli vuonna 2002 yhteensä 43. Kullekin 
sairaudelle on laadittu oma positiivilista.  
 
Lääkkeiden korvaamiseksi on neljä erilaista menettelyä: 
a) Lääkkeet, joita määrätään hyväksyttyyn käyttöaiheeseen ja jotka kuuluvat positiivilis-
talle, korvataan aina. Yli 90 % lääkekorvauksista maksetaan tämän ryhmän lääkkeistä. 
b) Sairauksissa, jotka eivät kuulu positiivilistalle, tai tilanteissa, joissa sairaus on listalla, 
mutta käytetty lääke ei, voidaan tehdä yksilöllinen päätös lääkkeen korvaamisesta. Edel-
lytyksenä on, että erikoislääkäri perustelee lääkkeen tarpeellisuuden potilaan hoidossa.  
c) Tarttuvien tautien, kuten tuberkuloosin, syfiliksen ja HIV:n lääkkeet ovat potilaalle 
maksuttomia. 
d) Potilaat, joilla on suuria lääkekustannuksia, voivat saada sosiaalisin perustein tukea 
lääkemenoihin. Korvaus harkitaan yksilöllisesti. Yli 1200 NOK:n (155,44 euron) kus-
tannuksista korvataan 90 %. Tällä menettelyllä voidaan korvata myös sellaisia lääkkeitä, 
jotka eivät ole positiivilistalla. 
 
A- ja b  -ryhmien lääkkeiden korvaus riippuu potilaan iästä. Alle 7 -vuotiaiden lasten 
lääkkeet ovat maksuttomia. Tätä vanhemmat potilaat maksavat lääkekustannuksista 36 
%, kuitenkin enintään 360 NOK (46,63 euroa) reseptiä kohti. C-ryhmän lääkkeet ovat 
potilaille maksuttomia. Lääkkeille ja muille terveydenhuoltomenoille on asetettu vuo-
tuinen katto. Vuonna 2002 tämä katto oli 1 350  NOK (174, 87 euroa). Katon ylittämi-
sen jälkeen syntyvistä kustannuksista korvataan kaksi kolmasosaa. Alle 16-vuotiaiden 
lääkemenot voidaan sisällyttää vanhempien kattoon. Potilaan maksettavaksi jäävä osuus 
tarkistetaan vuosittain.   
 
Ranska 
  
Ranskassa lääkeyritykset voivat hinnoitella lääkkeet vapaasti. Korvattavien lääkkeiden 
hinnat on kuitenkin vahvistettava.  Kun lääke saa myyntiluvan, valmisteen hoidollinen 
arvo ja kuuluminen korvauksen piiriin arvioidaan hakemuksen perusteella komissiossa, 
johon kuuluu lääketieteen, farmasian, sairausvakuutuksen ja teollisuuden edustajia sekä 
asiantuntijajäseniä. Komissio arvioi, voidaanko lääkkeen katsoa kuuluvan lainkaan kor-
vauksen piiriin (ns. SMR-luokitus) ja mikä on lääkkeen lisäarvo käytössä oleviin lääke-
hoitoihin verrattuna (ASMR-luokitus).  
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ASMR-luokituksessa on viisi luokkaa: 1. Terapeuttiset edistysaskeleet, 2. Valmisteet, 
jotka ovat merkittävästi tehokkaampia tai joilla on merkittävästi vähemmän haittatapah-
tumia kuin vertailuvalmisteilla 3. Valmisteet, jotka ovat jonkin verran tehokkaampia tai 
joilla on jonkin verran vähemmän haittatapahtumia kuin vertailuvalmisteilla 4. Valmis-
teet, joilla on vähäisiä etuja vertailuvalmisteisiin verrattuna. Tällaisia etuja voivat olla 
esimerkiksi helppokäyttöisyys tai pienempi yhteisvaikutusriski 5. Valmisteet, jotka ei-
vät ole terapeuttisesti vertailuvalmisteitaan parempia, mutta kuitenkin korvattavia. Kuu-
dennen luokan muodostavat valmisteet, joilla ei ole saavutettavissa etuja ja jotka eivät 
ole korvattavia. Luokitus perustuu pääasiassa hoidollisiin arvoihin, ainoastaan kahdessa 
ensimmäisessä luokassa otetaan huomioon myös taloudelliset seikat. Valmisteiden 
ASMR-luokitus arvioidaan uudelleen kolmen vuoden välein. 
 
Ranskassa on noin 7 700 lääkevalmistetta, joista alle 40 % on reseptilääkkeitä. Valmis-
teista 4 200, hieman yli puolet, kuuluu korvauksen piiriin. Maassa on käytössä kaksi 
korvattavien lääkkeiden luetteloa eli positiivilistaa, toinen avohoitoa ja toinen sairaaloita 
varten. Korvaustasoon vaikuttaa lääkkeen teho, haittavaikutukset, sairauden vakavuus ja 
kesto, muut hoitovaihtoehdot ja kansanterveyden näkökohdat. Korvattavilla lääkkeillä 
on oltava hyväksytty hinta. Eräiden hyvin kalliiden lääkkeiden korvaaminen vaatii poti-
laskohtaisen ennakkopäätöksen ennen korvaamista. 
 
Korvausluokkia on kolme: a) 100 %:n korvausluokka, johon kuuluvat välttämättömät ja 
erityisen kalliit lääkevalmisteet, kuten diabetes- AIDS- ja syöpälääkkeet sekä eräiden 
pitkäaikaisten sairauksien lääkkeet, b) 65 %:n korvausluokka, johon kuuluvat tarpeelli-
set lääkkeet, kuten antibiootit ja c) 35 %:n korvausluokka, johon kuuluvat mm. akuutti-
en sairauksien lääkkeet. Valtaosa lääkkeistä kuuluu tähän luokkaan. 
 
Korvausluokissa ei ole kiinteää omavastuuosuutta, vaan korvaus lasketaan prosent-
tiosuutena koko kustannuksesta. Tietyt potilasryhmät, kuten pitkäaikaissairaat, on va-
pautettu omavastuusta kokonaan. Noin 40 % korvatuista resepteistä ovat potilaalle mak-
suttomia. 
 
2.3. Nykytilan arviointi 
 
Sairausvakuutuksen lääkekorvausjärjestelmän tavoitteena on turvata vakuutetuille tar-
peellinen lääkehoito kohtuullisin kustannuksin ja tämän periaatteen toteutuminen tulee 
olla päämääränä myös lääkekorvausjärjestelmää kehitettäessä. Nykyisessä lääkekor-
vausjärjestelmässä valtaosa korvaustapahtumista on varsin vaivattomia sekä potilaille 
että sairausvakuutusjärjestelmälle. Yli 91 % korvauksen piiriin kuuluvista lääkeostoista 
korvataan jo apteekissa ja potilas maksaa ainoastaan omavastuuosuutensa.  
 
Useiden muiden Euroopan maiden tapaan korvaustaso on Suomessa sidottu sairauden 
vakavuuteen. Pitkäaikaisen ja vaikeiden sairauksien lääkkeiden kustannuksista korva-
taan erityiskorvausjärjestelmän kautta jo apteekissa peruskorvausta enemmän. Erityis-
korvausjärjestelmän kautta on voitu tukea erityisesti sellaisia potilaita, joilla on pitkäai-
kaisia lääkehoitoja ja sen kautta on voitu myös ohjata lääkkeiden määräämiskäytäntöä 
sellaisiin hoitoihin, joiden voidaan katsoa olevan hyviä tehokkuudeltaan ja kohtuullisia 
kustannuksiltaan. 
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Lääkekustannusten kasvuvauhti ja uusien lääkkeiden markkinoille tulo on ollut viime 
vuosina nopeaa. Korvausjärjestelmään on tehty  rajauksia, joilla on pyritty kohdenta-
maan korvaukset potilaille, jotka hyötyvät hoidosta eniten ja tätä kautta on voitu hillitä 
kustannuskasvua sekä toisaalta saattaa korvausjärjestelmän piiriin uusia potilasryhmiä 
ja lääkehoitoja. Tällaisia rajauksia ovat olleet mm. merkittävien ja kalliiden lääkkeiden 
ryhmän käyttöön ottaminen sekä erityiskorvausoikeuksiin liittyvät rajoitukset. Rajaus-
ten käyttöön otto on kuitenkin monimutkaistanut järjestelmää sekä tehnyt sen vaikeasti 
ymmärrettäväksi ja lisännyt hallinnollista työtä Kansaneläkelaitoksessa, apteekeissa ja 
lääkäreiden vastaanotoilla.   
 
Niin sanotun geneerisen substituution mahdollistaneiden lääkelain ja sairausvakuutus-
lain muutosten kautta on pyritty hillitsemään lääkekustannusten kasvua. Säästöä koituu 
suoraan valmisteen vaihdosta edullisempaan, mutta myös ulkomaisten kokemusten pe-
rusteella erityisesti järjestelmän myötä syntyvästä hintakilpailusta. Edullisempien val-
misteiden käyttöä tulee lisätä ja valmisteiden välille on saatava aikaan hintakilpailua. 
Geneerisessä substituutiossa edullinen valmiste toimitetaan, ellei lääkkeen määrääjä tai 
sen ostaja kiellä vaihtoa. Substituutiossa hintoja ei määrätä laskettavaksi, vaan hinnoit-
telu jätetään lääkeyritysten omaan harkintaan, jolloin hinnat laskevat markkinameka-
nismin kautta. Geneerinen substituutio luo lääkeyrityksille yllykkeen laskea hintojaan 
vapaaehtoisesti potilaiden ja sairausvakuutuksen lääkekorvausten eduksi. Näin sekä 
alkuperäisten että rinnakkaisvalmisteiden hinnat ovat muissa maissa laskeneet.  
 
Lääkekorvausjärjestelmän kehittämisvaihtoehtoja selvittäneissä työryhmissä, selvitys-
miehen antamassa raportissa sekä eri tahojen antamissa lausunnoissa on todettu nykyi-
sen järjestelmän selkeyttämisen ja yksinkertaistamisen olevan perusteltua. Useita eri 
korvausluokkia sisältävää nykyjärjestelmää voidaan pitää vaikeaselkoisena. Käytettä-
vissä olevat varat eivät kohdennu välttämättä juuri niille, jotka ovat erityisen korvauk-
sen tarpeessa. Myös vakuutetun maksettavaksi jäävän osuuden muodostuminen sekä 
kiinteästä ostokertaisesta omavastuusta että prosenttiperusteisesta korvauksesta on koet-
tu potilaiden taholta monimutkaisena, koska lääkkeestä maksettavan osuuden arvioimi-
nen on hankalaa. Suomen järjestelmä, jossa on sekä kiinteä että prosenttiperusteinen 
omavastuu, on muihin eurooppalaisiin järjestelmiin verrattuna poikkeuksellinen. 
 
Erityiskorvausjärjestelmä on ollut käytössä jo vuodesta 1964 ja siihen on tämän jälkeen 
otettu jatkuvasti lisää uusia lääkkeitä ja sairauksia. Lääkkeen erityiskorvattavuus tulisi 
liittyä pitkäaikaisen ja vaikean sairauden hoitoon. Erityiskorvauksen piirissä on kuiten-
kin arvioitu olevan sellaisia sairauksia ja lääkkeitä, joiden ei nykyisen käsityksen mu-
kaan tulisi kuulua siihen.   
 
Joka viidennellä suomalaisella on jo oikeus erityiskorvaukseen ja siten myös heillä kai-
killa pitäisi siis olla vaikea ja pitkäaikainen sairaus. Erityisesti alemmassa erityiskor-
vausryhmässä olevien tiettyjen sairauksien kohdalla vaikeuden ja pitkäaikaisuuden mää-
rittely tulisi voida arvioida selkeämpien ja täsmällisempien kriteerien pohjalta. Erityis-
korvausjärjestelmässä tulisi myös ottaa huomioon nykyistä paremmin muiden hoito-
muotojen vaikutus sairauksissa, joissa esimerkiksi oikeilla ravitsemus- ja liikuntatottu-
muksilla  ja muilla elämäntapaan liittyvillä seikoilla on ensisijainen merkitys lääkehoi-
toon nähden. Voimassa olevassa sairausvakuutuslaissa ei erityiskorvattavuuden kritee-
rejä ole määritelty täsmällisesti. Järjestelmän läpinäkyvyyden ja oikeudenmukaisuuden 
voidaan katsoa kuitenkin edellyttävän nykyistä selkeämpää ja täsmällisempää määritte-
lyä.  
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Erityiskorvattujen lääkkeiden kustannukset jakautuivat eri sairausryhmien välillä seu-
raavasti vuonna 2001: verenpainetauti 26 %, keuhkoastma 14 %, diabetes 14 %, vaikeat 
psykoosit 9 %, sepelvaltimotauti 4 %, sydämen vajaatoiminta 3 %, epilepsia 3 %, etu-
rauhassyöpä 3 %, krooniset hyytymishäiriöt 3 % ja reuma 2 % sekä muut sairaudet 23 
%.  Jakauma eri sairausryhmien välillä on muodostunut lähes vastaavasti aikaisempina 
viime vuosina.  
 
Lääkekorvaukset ovat kasvaneet  nopeasti 1990-luvulla sekä 2000-luvun alussa. Korva-
usten määrä on ollut nopeimmillaan vuonna 1991, jolloin niitä maksettiin 16 % edellis-
vuotta enemmän. Vuosina 1992 ja 1993 korvausten kasvu oli alle 3 % johtuen lainmuu-
toksista, joilla nostettiin peruskorvattavien lääkkeiden omavastuuta ja alemman erityis-
korvausluokan korvausprosenttia laskettiin. Vuosina 1994 - 1997 kasvu on ollut noin 10 
% vuosittain. Vuonna 1998 kasvu jäi 2,1 %:iin lääkkeiden hintojen laskun vuoksi. 
Lääkkeiden hintoja alensivat lääkkeiden arvonlisäveron aleneminen ja velvoitevaras-
tointilisän poistaminen velvoitevarastoinnin piiriin kuuluneiden valmisteiden tukkuhin-
noista, lääkkeiden tukkuhintojen tarkistukset sekä lääketaksan tarkistus. Vuonna 1999 
lääkekorvauksen kasvoivat kuitenkin 8,2 % ja tämän jälkeen kasvu on ollut vähintään 
10 % vuosittain. Vuonna 2002  korvaukset kasvoivat 11,8 % vuoteen 2001 nähden. 
Lääkekorvausten jakautuminen eri korvausluokkien kesken on esitetty oheisessa taulu-
kossa (s. 30).  
 
Lääkekustannukset eivät ole kasvaneet yksinomaan Suomessa nopeasti, vaan tätä voi-
daan pitää  yleismaailmallisena kehityssuuntana. Lääketieteen, teknologian ja diagnos-
tiikan kehitys yhdessä kuluttajansuojanäkökohtien voimistumisen kanssa on johtanut 
tutkimus- ja tuotekehityskustannusten voimakkaaseen kasvuun, joka jatkuu edelleen. 
Myyntiluvan ja korvattavuuden saamiseen vaadittavan tietomäärän lisääntymisen vuok-
si lääkkeiden kehitysaika on pidentynyt ja lääkkeen tehollinen patenttiaika lyhentynyt. 
Uudet lääkehoidot lisäävät lähes poikkeuksetta lääkekustannuksia. Osalla hoidoista saa-
daan aikaan merkittäviä terveyshyötyjä ja siten parempaa elämänlaatua sekä mahdolli-
sesti säästöjä muilla terveydenhuollon alueilla. Toistaiseksi käytettävissä on kuitenkin 
vain lääkevalmistekohtaisia terveystaloudellisia selvityksiä, mutta olisi tärkeää arvioida 
lääkekustannusten kasvua myös kokonaisvaltaisen terveystaloudellisen tutkimuksen 
valossa. 
 
Vuotuisen omavastuurajan tarkoituksena on varmistaa, että vakuutetuille ei aiheutuisi 
tarpeellisesta lääkehoidosta kohtuuttomia kustannuksia. Omavastuun säätämisellä ei 
tavoiteltu uuden 100 prosentin korvausluokan luomista, joka koskisi kaikkia korvausjär-
jestelmään kuuluvia lääkkeitä. Järjestelmää luotaessa  arvioitiin, että omavastuurajan 
ylittäneiden määrän ei tulisi nousta yli 40 000 henkilön. Vuonna 1986, jolloin vuosittai-
sesta omavastuusta säädettiin, omavastuurajan ylitti 8 584 henkilöä. Jo vuonna 1994 
ylittäjien määrä oli kuitenkin 46 506 eli yli järjestelmää luotaessa tehdyn arvion. Vuon-
na 1994 lääkeostoista maksettiin lisäkorvausta 12,9 miljoonaa euroa. Sekä rajan ylittä-
neiden henkilöiden määrä että maksettujen lisäkorvausten määrä on noussut nopeasti 
1990-luvun aikana. Vuonna 2002 vuotuisen omavastuurajan ylitti 142 000 henkilöä 
maksettujen lisäkorvausten ollessa 54,2 miljoonaa euroa.  Kasvukehitykseen on osaltaan 
vaikuttanut yhä kalliimpien uusien lääkevalmisteiden markkinoille tulo. Edellä esitetyn 
valossa myös vuosittaisen omavastuukaton merkitystä suhteessa koko korvausjärjestel-
mään tulee arvioida uudelleen 
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Lääkekustannukset ja -korvaukset (euroa) eri korvausluokissa vuonna 2002 ja kasvuprosentti vuodesta 2001  
              
    Korvausluokka        
 2002 2001 Muutos % 2002 2001 Muutos % 2002 2001Muutos% 2002 2001Muutos %  
 50 %  Muutos % 75 %  Muutos % 100 %  Muutos %Yhteensä  Muutos %  
              
Kustannukset milj.euroa 758,461  11,0 334,124  8,5 256,317  13,1 1 348,902  10,8  
Korvaukset milj. euroa 319,632  12,9 236,930  8,9 248,646  13,4 805,208  11,8  
Korvauksen saajat 3 205 909  -0,4 795 316  2,1 406 209  3,8 3 353 026  -0,3  
              
Ostokerrat 14 178 103   4 338 916   1 859 685   18 427 264    
Reseptit 19 507 500   6 149 180   2 455 784   28 112 464    
              
Kustannus/ostokerta, euroa 53,50   77,01   137,83       
Korvaus/ostokerta, euroa 22,54   54,61   133,70       
              
Kustannus/resepti, euroa 38,88   54,34   104,37       
Korvaus/resepti, euroa 16,39   38,53   101,25       
              
Korvausprosentti 42,1   70,9   97,0       
              
              
Kustannukset yhteensä 1 348,902 milj euroa           
Korvaukset ilman lisäkorvausta 805,208 milj. euroa       
Lisäkorvaukset 54,156 milj.euroa  Yhteensä 859,364 milj.euroa       
Keskimääräinen korvausprosentti 59,7 (ilman lisäkorvausta)
 
          
Keskimääräinen korvausprosentti 63,7 (lisäkorvauksen kanssa)          
              
Lähde: Kelan lääkekorvaustilasto             
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3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset 
 
3.1. Tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi 
 
Muutosten tavoitteena on yksinkertaistaa lääkekorvausjärjestelmää siten, että jatkossa olisi 
vain yksi erityiskorvausluokka, peruskorvausluokka ja 0-korvausluokka. Myös potilaiden 
maksettavaksi jäävän omavastuun muodostumista on tarkoitus selkeyttää siten, että kiinteä 
ostokertainen omavastuu jäisi pois ja tätä kautta voitaisiin ehkäistä myös mahdollisia tarpeet-
tomia lääkeostoja. 
 
Erityiskorvausluokkaan kuuluvien sairauksien ja lääkkeiden lain tasolla tapahtuvalla täsmälli-
sellä määrittelyllä pyritään selkeyteen, johdonmukaisuuteen ja läpinäkyvyyteen. Lääkkeiden 
erityiskorvauksen tulee kohdentua  sellaisten sairauksien hoitoon, jota voidaan lääketieteelli-
sesti ja hoidollisesti pitää perusteltuna.  
 
Muutosten tavoitteena on luoda tasapainoinen järjestelmä, joka ei muuttaisi keskimääräistä 
korvausastetta, mutta vaikuttaisi korvausten oikeudenmukaiseen ja hoidollisesti perusteltuun 
jakautumiseen sekä turvaisi lääkekorvausjärjestelmän periaatteiden toteutumisen myös pitkäl-
lä aikavälillä. 
 
3.2. Keskeiset ehdotukset 
 
Lääkkeen erityiskorvaus 
 
Lääkkeiden erityiskorvauksessa esitetään siirryttäväksi yhden erityiskorvausluokan järjestel-
mään. Erityiskorvauksen määrä olisi 90 prosenttia. Ostokertaisesta kiinteästä omavastuusta 
esitetään luovuttavaksi siten, että vakuutetun maksettavaksi jäävä osuus muodostuisi ainoas-
taan prosenttiperusteisen korvauksen perusteella. 
 
Erityiskorvaukseen oikeuttavien sairauksien ja erityiskorvattavien lääkkeiden kriteerejä esite-
tään tarkennettavaksi siten, että erityiskorvaus voidaan kohdentaa juuri niille potilasryhmille, 
jotka ovat erityiskorvauksen tarpeessa. Sairauden ja lääkkeen sisällyttämisen edellytyksenä 
uuteenkin erityiskorvausluokkaan tulisi olla, että sairaus on vaikea ja pitkäaikainen ja sen 
hoidossa vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava lääke on välttämätön. Nämä periaatteet ovat 
edelleenkin tarkoituksenmukaisia ja sisältyvät ehdotettuihin muutoksiin. Sen sijaan käsittei-
den sisältöä on esitetty tarkennettavaksi.  
 
Sairaus voidaan katsoa  vaikeaksi silloin, kun se hoitamatta johtaisi pian vakavaan terveydel-
liseen haittaan tai kuolemaan tai kun hoitamatta potilaan päivittäinen selviytyminen vaikeaoi-
reisen sairauden takia ratkaisevasti vaikeutuisi. Määritelmän mukaisia vaikeita sairauksia olisi 
nykyisen ylemmän erityiskorvausluokan sairaudet, jotka eräin poikkeuksin hoitamatta johtai-
sivat sanottuihin seuraamuksiin. Myös useat vaikeat tai vaikeaoireiset nykyisen alemman eri-
tyiskorvausluokan sairaudet ovat niin vakavia, että ne hoitamatta johtaisivat nopeasti vaka-
vaan vaaraan tai ilman päivittäistä korjaavaa lääkettä potilas ei avohoidossa selviäisi jokapäi-
väisistä perustoimistaan. 
 
Pitkäaikaiseksi sairauden laatu voidaan katsoa silloin, kun sen on luonteeltaan parantumaton 
tai niin pitkäkestoinen, ettei sen voida kohtuudella odottaa paranevan lähimmän kuuden kuu-
kauden kuluessa lääkehoidon aloittamisesta. Kuusi kuukautta on perusteltavissa erityiskorvat-
tavuuden pääsääntöiseksi karenssiajaksi mm. siksi, että tämä aika voi kulua tehokkaan ja tur-
vallisen lääkehoidon löytymiseen eivätkä lääkehoidon kustannukset peruskorvattunakaan 
yleensä muodostu tuona aikana vielä kohtuuttomiksi. Poikkeuksia voisivat olla sellaiset hor-
monipuutossairaudet kuin vesitystauti, insuliinihoitoa vaativa diabetes, kilpirauhasen vajaa-
toiminta samoin kuin syöpäsairaudet, pahanlaatuiset veri-, imukudos- ja luuydinsairaudet sekä 
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elin- ja kudossiirron jälkitilat, joiden välttämättömän korvaavan ja korjaavan lääkehoidon 
nopeampikin erityiskorvattavuus on perusteltavissa. 
 
Erityiskorvattavalta lääkkeeltä edellytetään, että se on välttämätön sekä vaikutustavaltaan 
korjaava tai korvaava. Lääke on välttämätön silloin, kun ilman sitä erityiskorvattava sairaus 
johtaisi vakaviin seuraamuksiin tai potilaan päivittäinen selviytyminen vaikeaoireisen sairau-
den vuoksi ratkaisevasti vaikeutuisi. Korvaava tai korjaava lääke on silloin, kun se erityiskor-
vattavassa sairaudessa korvaa elimistön toiminnalle välttämättömän hormonin tai muun yh-
disteen, jonka puute johtaisi pian vakaviin seuraamuksiin tai kun se erityiskorvattavassa sai-
raudessa korjaa merkittävästi sairauden aiheuttamia muutoksia ja oireita potilaan selviytymi-
sen kannalta tarpeellisten elintoimintojen turvaamiseksi. 
 
Ylemmästä nykyisestä erityiskorvausluokasta siirtyisi uuteen erityiskorvausluokkaan kaikki 
sairaudet pois lukien tablettihoitoinen II-tyypin diabetes ja sarkoidoosi. Diabeteksen hoitoon 
käytettävistä lääkeaineista vain insuliini ja sen analogit ovat korvaavia (I-tyypin diabetes)  ja 
korjaavia  (II-tyypin diabetes). Sarkoidoosi voitaisiin poistaa erityiskorvattavien sairauksien 
joukosta, koska sitä ei voida enää pitää sellaisena vaikeana ja pitkäaikaisena sairautena, että 
erityiskorvattavuuden tunnusmerkit täyttyisivät.  
 
Merkittävin ja suurin muutos tulisi olemaan vaikean ja pitkäaikaisen sairauden tunnusmerkit 
täyttävien alemman erityiskorvausluokan sairauksien sisällyttäminen uuteen erityiskorvaus-
luokkaan. Tällaisia olisivat selvitysmies Ylitalon esityksen mukaan:  
 
a) vaikeaoireinen ja pitkäaikainen sydämen vajaatoiminta  
b) vaikea-asteinen ja pitkäaikainen verenpainetauti  
c) vaikeaoireinen, pitkäaikainen ja muulle kuin lääkehoidolle vasta-aiheinen angina pectoris  
d) vaikeaoireiset ja pitkäaikaiset sydämen rytmihäiriöt  
e) vaikeaoireiset ja pitkäaikaiset reumaattiset niveltulehdukset, vaikeat ja pitkäaikaiset vasku-
liitit sekä vaikeat ja pitkäaikaiset systeemiset sidekudossairaudet 
f) vaikeaoireinen ja pitkäaikainen, päivittäistä avaavaa lääkehoitoa vaativa keuhkoastma ja 
siihen verrattava obstruktiivinen keuhkosairaus 
g) vaikeaoireinen ja pitkäaikainen suolitulehdus   
 
Ehdotetut muutokset edellyttävät yksityiskohtaisia ohjeita muun muassa siitä, milloin sairaus 
on niin vaikea-asteinen tai vaikeaoireinen ja pitkäaikainen, että sen lääkkeet tulisi erityiskor-
vata. Vain osa nykyisistä erityiskorvaukseen oikeutetuista vakuutetuista tulisi olemaan eri-
tyiskorvauksen piirissä. Eri sairauksien vaikeuden ja pitkäaikaisuuden määrittelyä varten pyy-
detään lausunnot asianomaisten erikoisalojen asiantuntijoilta ja niiden pohjalta Kansaneläke-
laitoksessa laaditaan yksityiskohtaiset ohjeet erityiskorvattavuutta koskevista kriteereistä (to-
teutetaan vuoden 2003 loppuun mennessä). 
 
Päätöksentekoa potilaan oikeudesta erityiskorvattaviin lääkkeisiin on tarkoitettu helpotetta-
vaksi tietyissä sairauksissa, joissa sairauden vaikeuden ja pitkäaikaisuuden määrittely voisi 
perustua alan erikoissairaalan tekemään tai muuhun asiantuntevaan ja luotettavaan taudinmää-
ritykseen ja lääkkeen tarpeen toteamiseen. Tällaista B-lausuntoa keveämpää menettelyä voi-
taisiin soveltaa ainakin seuraaviin sairauksiin: vesitystauti, insuliinihoitoa vaativa diabetes, 
kilpirauhasen vajaatoiminta, syöpätaudit, pahanlaatuiset veri-, imukudos- ja luuydinsairaudet 
sekä elin- ja kudossiirron jälkitila. Kansaneläkelaitoksen erityiskorvattavuutta koskevissa tar-
kemmissa kriteereissä annetaan tarkemmat ohjeet tästä menettelystä. 
 
Lääkkeen peruskorvaus 
 
Sairausvakuutuslaissa ei määritellä peruskorvattavia lääkkeitä yksityiskohtaisesti, vaan perus-
korvattavia ovat kaikki lääkemääräystä edellyttävät lääkkeet, joille on vahvistettu kohtuulli-
 
 
33
nen tukkuhinta. Osa näistä lääkkeistä on myös erityiskorvattavia. Korvattavia ovat myös lää-
kärin määräämät itsehoitolääkkeet, joista säädetään sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. 
 
Esityksessä ehdotetaan peruskorvauksen määrän olevan  50 prosenttia lääkkeen hinnasta. Os-
tokertaisesta kiinteästä omavastuusta luovuttaisiin siten, että korvaus laskettaisiin prosent-
tiosuutena lääkkeen kustannuksesta ja vakuutettu maksaisi jäljelle jäävän osan. Tällöin kes-
kimääräinen korvausaste muodostuisi peruskorvausluokassa nykyistä (42,1 %) korkeammak-
si. Suurten lääkekustannusten korvausmenettely huomioiden keskimääräinen korvausaste tuli-
si olemaan yli 50 prosenttia.   
 
Peruskorvauksen piiriin tulisi siirtymään erityiskorvausluokan kriteerien uudelleen määritte-
lyn kautta sellaisia  erityiskorvausluokissa olleita sairausryhmiä, jotka eivät vaikeudeltaan ja 
pitkäaikaisuudeltaan täytä erityiskorvattavuuden edellytyksiä. Peruskorvausluokka tulisi näin 
ollen muodostumaan nykyistä laajemmaksi. Peruskorvausluokkaan tulisi siirtymään alemmas-
ta erityiskorvausluokasta seuraavia sairausryhmiä siltä osin, kun ne eivät täytä edellä mainit-
tuja erityiskorvattavuuden kriteerejä (vaikeus ja pitkäaikaisuus): sydämen vajaatoiminta, ha-
japesäkkeiset sidekudostaudit, reumaattiset niveltulehdukset ja niihin verrattavat tilat, keuh-
koastma, verenpainetauti, sepelvaltimotauti, sydämen rytmihäiriöt, haavainen paksunsuolen-
tulehdus ja Crohnin tauti. Alemmasta erityiskorvausluokasta siirtyisi kokonaisuudessaan pe-
ruskorvausluokkaan kihti ja rasva-aineenvaihdunnan häiriöt. Ylemmästä erityiskorvausluo-
kasta siirtyisi peruskorvausluokkaan tablettihoitoinen II-tyypin diabetes ja sarkoidoosi. 
 
Korvauksen ulkopuolelle jäävät lääkkeet 
 
Korvattavia lääkkeitä eivät ole rohdosvalmisteet, homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet. 
Korvauksen ulkopuolelle jäävät myös lääkkeet, joille ei ole vahvistettu kohtuullista tukkuhin-
taa. Peruskorvattavuuden ulkopuolelle esitetään myös jätettävän sellaiset lääkemääräyksellä 
hankittavat lääkevalmisteet, joita ei ole määrätty sairauden hoitoon eikä lääketieteellisin pe-
rustein ehkäisemään sen komplikaatioita tai joiden hoidollinen arvo on vähäinen tai joiden 
käyttö lievän sairauden hoitoon on tilapäistä ja kustannuksiltaan vähäistä. Nämä muodostaisi-
vat niin sanotun 0-korvausluokan.   
 
Lääkemääräyksellä hankittavia lääkevalmisteita, joita ei ole määrätty varsinaisen sairauden 
hoitoon tai toteamiseen taikka lääketieteellisin perustein ehkäisemään sen komplikaatioita 
olisivat muun muassa: lisääntymisen ehkäisyyn sairaanhoidosta riippumattomista syistä tar-
koitetut valmisteet, seksuaaliseen kanssakäymisen lisäämiseen tarkoitetut valmisteet, lihavuu-
den hoitoon käytetyt valmisteet (poisluettuna sairaalloisen liikalihavuuden hoitoon erityisin 
käyttöaihein käytetyt lääkkeet), terveiden henkilöiden terveydentilan ylläpitämiseen tai kohot-
tamiseen tarkoitetut vitamiinit ja hivenaineet pääosin (poisluettuna lääkärin reseptiin tekemän 
merkinnän tai lausunnon perusteella erityisin käyttöaihein käytettävät valmisteet), vaihde-
vuosien aikainen ja niiden jälkeinen hormonikorvaushoito ilman todettua sairautta, tupakasta 
vieroituksen hoitoon tarkoitetut valmisteet (poisluettuna merkittävän sairauden tukihoito) sekä 
miestyyppisen kaljuuntumien lääkkeet.  
 
Korvattavia sen sijaan olisivat edelleen muun muassa lääkemääräyksellä hankittavat mikrobi-
lääkkeet, mahalaukun ja pohjukaissuolen sairauksien lääkkeet, sappikivien liuotushoidon 
lääkkeet ja ripulilääkkeet.   
 
0-korvauslääkkeet eivät kartuttaisi vuotuista omavastuuosuutta. 0-korvausluokan osalta tar-
kempaa sääntelyä koskevat menettelyt tullaan selvittämään erikseen. 
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Erityiskorvausluokkaan pääsemisen arviointimenettely 
 
Erityiskorvattavuuteen oikeuttavista sairauksista ja lääkkeistä säädettäisiin edelleen valtio-
neuvoston asetuksella. Valtioneuvoston asetusta lääkkeiden erityiskorvattavuudesta annetta-
essa otetaan huomioon lääkkeen tarpeellisuus, taloudellisuus sekä käytössä ja tutkimuksissa 
osoitettu hoidollinen arvo. Vastaavat seikat tulee ottaa myös huomioon arvioitaessa lääkkeen 
poistamista erityiskorvattavia lääkkeitä koskevasta asetuksesta, jos lääke ei enää täytä erityis-
korvattavuuden kriteerejä. Lääkkeiden korvattavuusasiat valmistellaan sosiaali- ja terveysmi-
nisteriössä erityiskorvattavuutta koskevan aloitteen pohjalta. EY-tuomioistuimessa on parhail-
laan vireillä Suomea vastaan nostettu kanne koskien  lääkkeiden erityiskorvattavuuden arvi-
ointimenettelyä. EY-tuomioistuimen annettua päätöksensä menettelyä koskevia säännöksiä 
arvioidaan tarvittaessa uudelleen. 
  
Lääke voidaan katsoa tarpeelliseksi kun lääkkeen välttämättömyydelle edellä esitetyt tunnus-
merkit täyttyvät. Lääkkeen taloudellisuudella tarkoitetaan sitä, että yhtä tehokkaista ja turval-
lisista erityiskorvattavan sairauden hoitomuodoista lääkkeet korvataan silloin, kun ne ovat 
kustannusvaikutuksiltaan muita hoitomuotoja edullisempia. Samanarvoisista lääkkeistä tai 
lääkeryhmistä tulisi erityiskorvata edullisimmat, jotta voitaisiin turvata terveyden tuottaminen 
mahdollisimman taloudellisesti.  
 
Lääkkeen hoidollisella arvolla tarkoitetaan sitä, että erityiskorvattavassa sairaudessa lääkkeen 
kliininen kelpoisuus ja vaikuttavuus on osoitettu hyviksi sekä käytössä että tutkimuksissa. 
Tätä arvioitaessa lääkkeen hoidollista arvoa on verrattava muihin erityiskorvattavan sairauden 
hoidossa käytettäviin lääkkeisiin ja / tai lumeeseen sekä muihin mahdollisiin hoitomuotoihin.  
 
Lääke voidaan pääsääntöisesti hyväksyä erityiskorvattavaksi vasta sen oltua peruskorvattuna 
vähintään kaksi vuotta. Voimassa olevan säännöksen mukaan kahden vuoden määräajasta 
voidaan erityisestä syystä poiketa. Tämän poikkeussäännön määrittelyä esitetään tarkennetta-
vaksi siten, määräajasta voidaan poiketa erityisestä terveydellistä tai taloudellisesta syystä, jos 
lääkkeen välttämättömyydestä, korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tarpeellisuudesta 
ja taloudellisuudesta on todennettavissa olevaa käyttökokemusta ja tutkimustietoa.  
 
Kliiniset ravintovalmisteet 
 
Kliinisten ravintovalmisteiden osalta esitetään, että ne tulisi siirtää peruskorvattavien lääkkei-
den luokkaan. Vaikka kliiniset ravintovalmisteet ovat välttämättömiä, ne korvaavat merkittä-
vän osan potilaiden päivittäisestä ruokatarpeesta ja ravintokustannuksista ja oikeuttavat lisä-
korvaukseen vuosittaisen omavastuukaton ylityttyä. Siksi niitä ei tulisi erityiskorvata.  Korva-
us kliinisistä ravintovalmisteista olisi 50 %  ilman kiinteää omavastuuta. Sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella säädettäisiin korvaukseen oikeuttavista vaikeista sairauksista sekä 
korvattavista kliinisistä ravintovalmisteista.   
 
Kliinisten ravintovalmisteiden osalta edellytetään kokonaisvaltaista korvattavuuden arviointia 
erillisen ravitsemustieteen asiantuntijan toimesta. 
 
Vuotuinen omavastuuosuus 
 
Vuotuinen omavastuuraja esitetään säilytettäväksi säännöksissä, jotta vakuutetuille ei syntyisi 
kohtuuttomia lääkehoidosta aiheutuvia kustannuksia. Vuotuinen omavastuuosuus olisi noin 
600 euroa. Vuotuisen omavastuuosuuden täyttymisen jälkeen korvattaville lääkkeille esitetään 
kuitenkin säädettäväksi  lääkemääräyskohtainen omavastuu, joka olisi suuruusluokaltaan noin 
kaksi euroa.  
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Lisäkorvaus maksetaan voimassa olevien säännösten mukaan, jos se on kalenterivuodelta 
enemmän kuin 16,82 euroa. Vuotuiseen omavastuuosuuteen liittyvät rajaukset tulee määritellä 
vielä erikseen uudistusta toteutettaessa.  
 
Erityisperustein korvattavat lääkkeet 
 
Sairausvakuutuslain mukaan valtioneuvoston asetuksella on  säädetty merkittävistä ja kalliista 
lääkkeistä sekä sairauksista joiden hoidossa ne korvataan. Korvausryhmän nimi ehdotetaan 
muutettavaksi  erityisperustein korvattaviksi lääkkeiksi, koska näitä lääkkeitä korvataan kai-
kissa sairauksissa vain erityisin käyttöaihein. Erillisselvitystä hoidollisesta perusteesta tulee 
edellyttää sellaisilta lääkkeiltä, joista  aiheutuu merkittäviä potilaskohtaisia kustannuksia ja 
joiden osalta on arvioitavissa, että käyttö voi laajentua lääkkeen hyväksyttyä käyttöaihetta  
laajemmalle tai että kalliiden lääkkeiden käyttö ohjautuu potilaille, joilla niiden käyttö ei ole 
lääketieteellisesti ja taloudellisesti perusteltua. Erityisperustein korvattavia olisivat sellaiset 
lääkkeet, jotka  ovat välttämättömiä vakavan sairauden hoitoon tai sen välittömään ehkäisyyn 
eikä mainittuun tarkoitukseen ole käytettävissä muuta tehokasta, turvallista ja taloudellisem-
paa hoitomuotoa ja lääkkeestä on sen käyttötarkoitus huomioiden käytössä ja tutkimuksissa 
osoitettu merkittävä hoidollinen arvo. Erityisperustein korvattaviksi lääkkeiksi voitaisiin 
poikkeuksellisesti katsoa myös sellaisia lääkkeitä, joiden korvattavuutta on perusteltua rajoit-
taa tarkoin määriteltyihin sairaustiloihin, koska laajemmassa käytössä niiden hoidollinen arvo 
lääkkeen kustannukset huomioon ottaen on epäselvä tai ilmeisen vähäinen.  
 
Erityisperustein korvattavista lääkkeistä ja niiden korvattavuuteen oikeuttavista sairauksista 
säädettäisiin edelleen valtioneuvoston asetuksella. Säädöstasoa tullaan erikseen arvioimaan 
perustuslain asettamien edellytysten perusteella. 
 
Harvinais- ja erityisluvalliset lääkkeet 
 
Harvinaislääkkeiden korvattavuuteen ei esitetä muutosta. Erityisluvallisten lääkkeiden korvat-
tavuutta tulee vielä selvittää erikseen ennen lopullisen hallituksen esityksen antamista.  
 
4. Esityksen vaikutukset 
 
4.1. Taloudelliset vaikutukset 
4.2. Organisaatio- ja henkilöstövaikutukset 
 
Näiden vaikutusten arviointi edellyttää erikseen tehtäviä laskelmia, jotka voidaan tehdä vasta 
esityksen valmistelun edettyä pidemmälle. 
 
4.3. Vaikutukset eri kansalaisryhmien asemaan 
 
Esitetyt ehdotukset toisivat muutoksia eri sairausryhmien osalta korvausprosenttiin. Niiden 
vakuutettujen, jotka ovat oikeutettuja ylempään 100 prosentin erityiskorvaukseen, korvaus-
prosentti tulisi laskemaan 100:sta 90:een. Osa nykyisistä alempaan erityiskorvausluokkaan 
kuuluvista tulisi siirtymään uuteen 90 prosentin luokkaan ja heidän korvausprosenttinsa tulisi 
nousemaan, kun taas osa tulisi siirtymään  50 prosentin peruskorvausluokkaan  ja heidän kor-
vausprosenttinsa tulisi laskemaan. Muutoksissa tulee ottaa kuitenkin huomioon ostokertaisen 
omavastuun poistuminen, jolloin vakuutetun todellinen omavastuu ei muodostuisi enää kah-
desta komponentista. 
 
Ylemmässä erityiskorvausluokassa  muutos korvausprosenttiin syntyisi niille henkilöille, jot-
ka sairastavat II-tyypin tablettihoitoista diabetestä, koska he tulisivat siirtymään 100 prosentin 
korvausryhmästä 50 prosentin korvauksen piiriin. Tämä tulisi koskemaan noin 66 500 henki-
löä. 
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Alemmasta erityiskorvausryhmästä tulisi arvion mukaan siirtymään uuteen erityiskorvaus-
luokkaan eri sairausryhmissä seuraavat osuudet: 
1) Krooninen sydämen vajaatoiminta, 50 % 
2) Hajapesäkkeiset sidekudostaudit, reumaattiset niveltulehdukset ja niihin verrattavat tilat, 
50-75% 
3) Krooninen keuhkoastma ja sitä läheisesti muistuttavat krooniset obstruktiiviset keuhkosai-
raudet, 23-30 % 
4) Krooninen verenpainetauti, 10-30% 
5) Krooninen sepelvaltimotauti, 20-30% 
6) Krooniset sydämen rytmihäiriöt, 20-50% 
7) Haavainen paksunsuolentulehdus ja Crohnin tauti,  50 % 
 
Esitetyn perusteella alemmasta erityiskorvausluokasta peruskorvausluokkaan siirtymistä ta-
pahtuisi eniten kroonisen verenpainetaudin, keuhkoastman ja sepelvaltimotaudin kohdalla. 
Näissä sairauksissa sairauden vaikeusaste ja pitkäaikaisuus muodostavat ratkaisevan tekijän 
erityiskorvausoikeutta arvioitaessa.  
 
Sairauksien vaikeusasteen ja pitkäaikaisuuden arviointi edellyttävät asianomaisen erikoisalo-
jen asiantuntijoiden kannanottoa. Tältä osin tullaan pyytämään lausunnot asianomaisilta eri-
koislääkäriyhdistyksiltä ja vasta tämän jälkeen voidaan esittää tarkemmat arviot eri sairaus-
ryhmien jakautumisesta erityis- ja peruskorvausluokkiin. 
 
5. Asian valmistelu 
 
5.1. Valmisteluvaiheet ja –aineisto 
  
Sosiaali- ja terveysministeriö asetti tammikuussa 2003 työryhmän, jonka tehtävänä on ollut 
laatia ehdotus sairausvakuutuksen lääkekorvausjärjestelmän muutoksiksi lääkekorvaustyö-
ryhmä 2000:n ja selvitysmies Pauli Ylitalon ehdotuksia ja niistä annettuja lausuntoja hyödyn-
täen siten, että ehdotus on mahdollisimman kustannusneutraali. Työryhmä otti nimekseen 
Lääkekorvaustyöryhmä  2003. 
 
Hallituksen esityksen laatiminen lopulliseen muotoonsa ei työryhmän aikataulun puitteissa 
ole ollut mahdollista, koska useat kohdat vaatisivat vielä jatkoselvitystä. Muun muassa eri 
sairauksien vaikeusasteen ja pitkäaikaisuuden määrittely edellyttää asianomaisten lääketieteen 
erikoisalojen asiantuntijoilta hankittavia lausuntoja.  
 
6. Muita esitykseen vaikuttavia seikkoja 
 
6.1. Riippuvuus muista esityksistä 
 
Sairausvakuutuslain osalta on käynnissä lain tekninen kokonaisuudistus osana sosiaaliturva-
lainsäädännön selkeyttämistyötä. Lääkekorvausjärjestelmän muutoksia koskevat säännökset 
on pyritty esittämään uudistuvan sairausvakuutuslain rakenne huomioiden. 
 
6.2. Riippuvuus kansainvälisistä sopimuksista ja velvoitteista 
 
EY-tuomioistuimessa on vireillä Suomea vastaan nostettu kanne erityiskorvattavuuden arvi-
ointimenettelyyn liittyen. EY-tuomioistuimen tuleva ratkaisu voi edellyttää erityiskorvatta-
vuuden arviointimenettelyn  arvioimista uudelleen.  
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 
 
1. Lakiehdotusten perustelut 
 
Lakiehdotusten yksityiskohtaiset perustelut määritellään valmistelun myöhemmässä vaihees-
sa, kun on saatu muun muassa eri sairausryhmien vaikeusastetta ja pitkäaikaisuutta koskevat 
määrittelyt erikoislääkäriyhdistyksiltä. 
 
2. Tarkemmat säännökset ja määräykset 
 
Sairausvakuutuslain lääkekorvausjärjestelmää koskevien säännösten muuttaminen edellyttää 
myös  valtioneuvoston ja sosiaali- ja terveysministeriön asetusten tarkistamista. Asetuksenan-
tovaltuutusten tarkkarajaisuuden ja täsmällisyyden vaatimukset  tutkitaan ennen lopullisen 
hallituksen esityksen antamista. 
  
3. Voimaantulo 
 
Alemman erityiskorvausluokan mukaisia korvauksia sai noin 795 000 henkilöä vuonna 2002. 
Heidän erityiskorvausoikeutensa jouduttaisiin arvioimaan uudelleen. Tämä vaatisi laajamit-
taista hallinnollista työtä Kansaneläkelaitoksessa ja hoitojärjestelmän piirissä. Sekä vakuutet-
tujen oikeusturvan että lääkekorvausjärjestelmän toimivuuden turvaamiseksi on tärkeää, että 
varataan riittävän pitkä aika lain voimaantuloon valmistautumista varten. Muutosten ehdote-
taan tulevan voimaan 1.1.2006 ja tätä ennen Kansaneläkelaitoksessa ryhdyttäisiin voimaantu-
lon edellyttämiin toimenpiteisiin.  
 
Lainmuutos edellyttää erityiskorvaukseen oikeutetuille potilaille ja hoitaville lääkäreille 
suunnattua tiedottamista, jotta uuteen järjestelmään voidaan siirtyä joustavasti. Ennen muu-
tosten voimaantuloa  Kansaneläkelaitoksessa tultaisiin käymään läpi ne potilasryhmät, joiden 
kohdalla sairauden vaikeusasteen ja pitkäaikaisuuden arviointi ja oikeus erityiskorvaukseen 
tulee tehdä uudelleen. Oikeus erityiskorvaukseen ratkaistaisiin uuden selvityksen  perusteella 
ja vakuutetulle annettaisiin ennakkopäätös oikeudesta uusien säännösten mukaiseen erityis-
korvaukseen 1.1.2006 lähtien. Ennen lain voimaan tuloa oikeus erityiskorvaukseen määräy-
tyisi edelleen nykyisen alemman ja ylemmän erityiskorvausluokan mukaisesti.  
 
Myös uusien erityiskorvaushakemusten kohdalla erityiskorvaus määräytyisi 75 tai 100 pro-
sentin mukaan 1.1.2006 saakka, mutta uusissa päätöksissä ilmoitettaisiin hakijoille, mikä hei-
dän korvausprosenttinsa tulisi olemaan lain tultua voimaan. 
 
4. Säätämisjärjestys 
 
Säätämisjärjestyksen kannalta merkittävänä voidaan pitää Suomen perustuslain 19 §:n 2 mo-
menttia, jonka mukaan lailla tulee taata jokaiselle oikeus perustoimeentulon turvaan työttö-
myyden, sairauden, työkyvyttömyyden ja vanhuuden aikana sekä lapsen syntymän ja huolta-
jan menetyksen perusteella.  
 
Säännös edellyttää laissa säädettyjä sosiaaliturvajärjestelmiä, mutta se ei sellaisenaan ole si-
dottu voimassa olevaan lainsäädäntöön. Olennaista on, että sosiaaliturvan ulkopuolelle ei jää 
väliinputoajaryhmiä, joka eivät ole  lainkaan sosiaaliturvajärjestelmän piirissä. Sen sijaan 
säännös ei ole estänyt sosiaaliturvaetuuksien vähäistä alentumista eikä yksittäisten etuuslajien 
määräytymisehtojen tarkistuksia.  Suomen perustuslain 19 §:n 2 momentin vaatimuksia ei 
siten vastaisi sellaiset muutokset, jotka merkitsisivät olennaisella tavalla puuttumista edellä 
tarkoitetuin tavoin suojattuun perustoimeentulon turvaan. Lääkekorvausjärjestelmän uudis-
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tuksella pyritään korvausten oikeudenmukaiseen jakautumiseen siten, että korvaus kohdentuu 
niille vakuutetuille, jotka ovat erityisesti korvauksen tarpeessa. Järjestelmän uudistuksen kaut-
ta pyritään turvaamaan lääketieteellisesti ja hoidollisesti perusteltu korvaustaso myös tulevai-
suudessa ottaen huomioon lääketieteen ja lääkealan kansainvälinen kehitys. Tiettyjen potilas-
ryhmien korvaustason tarkistuksissa ei ole kysymys perustuslain 19 §:n 2 momentin tarkoit-
tamasta muutoksesta. 
 
Toisena keskeisenä säännöksenä säätämisjärjestyksen kannalta on perustuslain 21 §:n 2 mo-
mentti, jossa säädetään hyvän hallinnon takeiden turvaamisesta. Perustuslain kannalta edelly-
tyksenä on, että lainsäädännössä on riittävän täsmällinen perusta oikeutena pidettävän suhteen 
syntymiselle yksilön ja julkisen vallan välille. Säännöksen takaamaan perusoikeussuojan voi-
daan katsoa koskevan sekä luonnollisia henkilöitä että oikeushenkilöitä. Selkein tällainen pe-
ruste on subjektiivinen oikeus, mutta myös jossain määrin harkinnanvaraisempien oikeuksien 
ja etuuksien voidaan katsoa täyttävän säännöksessä tarkoitetun oikeuden syntymiseen vaadit-
tavan kriteerin oikeuden tai etuuden myöntämisperusteen riittävästä täsmällisyydestä. Esityk-
sellä on pyritty vaikuttamaan lääkekorvausjärjestelmän selkeyteen sekä täsmällisempien kri-
teerien määrittelyyn silloin, kun kysymys on vakuutetun oikeudesta sairausvakuutuksen lää-
kekorvauksiin. Näin esityksellä tullaan parantamaan vakuutettujen oikeusasemaa.  Myös va-
raamalla riittävän pitkä aika ennen lain voimaan tuloa valmistaville toimenpiteille voidaan 
turvata vakuutettujen oikeus hyvään hallintoon siten, että oikeus saada perusteltu päätös ja 
oikeus hakea muutosta ehtivät toteutua.       
 
Edellä olevan mukaisesti hallituksen esitykseen ei voida katsoa sisältyvän sellaisia ehdotuk-
sia, jotka heikentäisivät Suomen perustuslain 19 §:n 2 momentissa tarkoitettua perustoimeen-
tulon turvaa tai perustuslain 21 §:ssä säädettyä oikeusturvaa. Tämän johdosta lakiehdotus voi-
daan käsitellä tavallisessa lainsäätämisjärjestyksessä. 
 
 
LAKIEHDOTUKSET 
 
Laki sairausvakuutuslain muuttamisesta 
 
5. luku Lääkekorvaukset 
 
1 § Korvattavat lääkkeet 
 
Korvattavalla lääkkeellä  tarkoitetaan lääkelain (395/1987) mukaista lääkemääräystä edellyt-
tävää lääkettä, joka on tarkoitettu joko sisäisesti tai ulkoisesti käytettynä parantamaan tai hel-
pottamaan sairautta tai sen oireita ja jolle on vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi 
hyväksyttävä tukkuhinta siten kuin 6. luvussa (uusi svl)  säädetään.  
 
Korvattavalla lääkkeellä tarkoitetaan lisäksi niitä sosiaali- ja terveysministeriön asetuksessa 
mainittuja lääkkeitä, joita saadaan myydä ilman lääkemääräystä ja joille on vahvistettu koh-
tuullinen, korvausperusteeksi hyväksytty tukkuhinta. Jos lääkkeellä ei ole vahvistettu korva-
usperusteeksi hyväksyttävää tukkuhintaa, sitä ei korvata tämän lain nojalla.  
 
Korvattavia lääkkeitä eivät ole  
1) rohdosvalmisteet, homeopaattiset ja antroposofiset valmisteet  
2) sellaiset lääkemääräyksellä hankittavat lääkevalmisteet 
   a.  joita ei ole määrätty sairauden hoitoon tai  
   b.  joiden hoidollinen arvo on vähäinen tai 
   c.  joiden käyttö lievän sairauden hoitoon on tilapäistä ja kustannuksiltaan vähäistä. 
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Saman reseptin perusteella korvataan pääsääntöisesti ostokertaa kohti yleensä enintään kol-
men kuukauden hoitoa vastaava määrä. Erityisestä syystä voidaan korvata ostokertaa kohti 
pitemmältäkin kuin edellä mainitulta ajalta. 
 
 
 2 § Korvauksen perusteet 
 
Tässä luvussa tarkoitettujen lääkkeiden ja muiden valmisteiden korvaus määräytyy enintään 
vahvistettujen tukkuhintojen mukaisesta määrästä, johon on lisätty enintään valtioneuvoston 
asetuksella määrätyn lääketaksan mukainen määrä ja arvonlisävero. 
 
3 § Lääkkeiden peruskorvaus 
 
Lääkkeiden peruskorvaus on 50 prosenttia lääkkeen arvonlisäverollisesta vähittäishinnasta. 
 
4 § Lääkkeiden erityiskorvaus 
 
Lääkkeiden erityiskorvaus on 90 prosenttia lääkkeen arvonlisäverollisesta vähittäishinnasta, 
kun kysymyksessä on vaikean ja pitkäaikaisen sairauden hoidossa tarvittava  vaikutustaval-
taan korvaava tai korjaava  välttämätön lääke. 
 
Edellä 1 momentissa mainitulla vaikealla sairaudella tarkoitetaan sairautta, joka hoitamatta 
johtaisi  vakavaan terveydelliseen haittaan tai kuolemaan taikka sellaista vaikeaoireista saira-
utta, joka hoitamatta ratkaisevasti vaikeuttaisi vakuutetun päivittäistä selviytymistä. Sairaus 
on pitkäaikainen, jos se on luonteeltaan parantumaton tai niin pitkäkestoinen, ettei sen voida 
kohtuudella odottaa paranevan lähimmän kuuden kuukauden kuluessa lääkehoidon aloittami-
sesta.  
 
Lääkettä pidetään korvaavana tai korjaavana silloin, kun se korvaa elimistön toiminnalle vält-
tämättömän hormonin tai muun yhdisteen, jonka puute johtaisi pian vakaviin seuraamuksiin, 
tai kun se korjaa merkittävästi sairauden aiheuttamia muutoksia ja oireita vakuutetun selviy-
tymisen kannalta tarpeellisten elintoimintojen turvaamiseksi. Lääkettä pidetään välttämättö-
mänä silloin, kun ilman sitä  sairaus johtaisi vakaviin seuraamuksiin tai vakuutetun päivittäi-
nen selviytyminen vaikeaoireisen sairauden vuoksi ratkaisevasti vaikeutuisi. 
 
Valtioneuvoston asetuksella säädetään erityiskorvaukseen oikeuttavista sairauksista ja lääk-
keistä. 
Lääkkeen erityiskorvattavuudesta päätettäessä otetaan huomioon sairauden laatu, lääkkeen 
tarpeellisuus ja taloudellisuus sekä käytössä ja tutkimuksissa osoitettu lääkkeen hoidollinen 
arvo. Lääke voidaan hyväksyä erityiskorvattavaksi vasta sen oltua peruskorvattuna vähintään 
kaksi vuotta. Tästä määräajasta voidaan erityisestä terveydellisestä ja taloudellisesta syystä 
poiketa, jos lääkkeen välttämättömyydestä, korvaavasta tai korjaavasta vaikutustavasta, tar-
peellisuudesta ja taloudellisuudesta on todennettavissa olevaa käyttökokemusta ja tutkimustie-
toa.  
 
5 § Vuotuinen omavastuu ja lisäkorvaus 
 
Kun vakuutetun tämän luvun mukaan saman kalenterivuoden aikana korvatuista lääkkeistä, 
kliinisistä ravintovalmisteista ja perusvoiteista korvaamatta jääneiden kustannusten yhteis-
määrä ylittää 600 euroa (vuotuinen omavastuuosuus), on hänellä oikeus yli menevältä määräl-
tä lisäkorvaukseen. Lisäkorvaus maksetaan 2 euroa ylittävästä määrästä kultakin lääkemäärä-
ykseltä. Lisäkorvaus maksetaan, jos se on kalenterivuodelta enemmän kuin 16,82 euroa. Lisä-
korvaus maksetaan sairausvakuutuslain x §:ssä tarkoitetun tarpeellisen sairaanhoidon kustan-
nuksista. Lisäkorvaus voidaan evätä kokonaan tai osittain, jos vakuutettu on menetellyt vilpil-
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lisesti korvausta haettaessa tai korvauksen epäämiseen on muu vakuutetusta johtuva erityinen 
syy. 
 
6 § Erityisperustein korvattavat lääkkeet  
 
Valtioneuvoston asetuksella säädetään erityisperustein korvattavista lääkkeistä ja sairauksista, 
joiden hoidossa ne korvataan. Erityisperustein korvattavien lääkkeiden perus- tai erityiskor-
vaus edellyttää erillisselvityksellä osoitettua riittävää hoidollista perustetta. Kansaneläkelaitos 
päättää, mitkä ovat ne erityiset käyttöaiheet, joilla näiden lääkkeiden korvattavuus on lääketie-
teellisesti perusteltu ottaen huomioon lääkkeen hoidollisen arvon, ja millaisella erillisselvityk-
sellä vakuutettu voi saada nämä lääkkeet perus- tai erityiskorvattuna. 
 
7 § Korvaus kliinisistä ravintovalmisteista 
 
Kliinisellä ravintovalmisteella tarkoitetaan valmistetta, jota käytetään sairauden hoidossa kor-
vaamaan tai täydentämään ruokavaliota tai sen osaa ja jolle on vahvistettu kohtuullinen, kor-
vausperusteeksi hyväksyttävä tukkuhinta siten kuin jäljempänä 6. luvussa säädetään. Vaikean 
sairauden hoitoon tarpeellisista kliinisistä ravintovalmisteista korvataan 50 prosenttia  arvon-
lisäverollisesta vähittäishinnasta. Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella säädetään tar-
kemmin, mitä on pidettävä tässä momentissa tarkoitettuna vaikeana sairautena ja korvattavana 
valmisteena. 
 
8 § Korvaus perusvoiteista 
 
Lääkärin määräämän, lääketehtaan tai apteekin valmistaman ja apteekista hankitun pitkäaikai-
sen ihotaudin hoitoon käytettävän perusvoiteen  korvattavuuden edellytyksenä on, että sille on 
vahvistettu kohtuullinen, korvausperusteeksi hyväksyttävä tukkuhinta siten kuin jäljempänä 6. 
luvussa säädetään. 
Perusvoiteista korvataan 50 prosenttia arvonlisäverollisesta vähittäishinnasta. 
 
 
9 § Asetuksenantovaltuutukset   
 
 
Voimaatulo: 
 
Tämä laki tulee voimaan    päivänä        kuuta 200    .  Ennen lain voimaan tuloa voidaan ryh-
tyä voimaantulon edellyttämiin toimenpiteisiin. 
 
 
 
